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Title: FINT.433 - Declaration of Conformity

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

Ll Declaration of conformity n° DC 313
Revision n° 10
Technical file n° CE2016004
Legal manufacturer Medline Industries, LP.
Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Single Registration Number US-MF-000009717
EU representative Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France
Single Registration Number FR-AR-000001814
UK representative Medline Industries Ltd, WA4 6HL, UK
Product type Silicone wound drain
Intended use Medline Closed Wound Drainage System devices are used to remove body fluid/exudate from the patient’s
body. The Wound Drain is used to drain fluids/exudate from body cavities. The Reservoir is intended to
provide a vacuum for suction drainage of surgical wounds. The (optional) Trocar is used to access the
suction site.
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 II a sterile; Rule n°7
Applicable standards and/or Common Specifications are
listed in technical file n°: CE2016004
Conformity assessment procedure Annex XI, part A
Certificate n® MDR 740876

Notified Bod
Y 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 II a; Rule n°7
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 751012
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:

Digitally signed by Lilianna Hibbeln
DN: cn=Lilianna Hibbeln, o=Medline Industries, LP,
Affairs, c=Us
Date: 2026.08.05 15:40:07 -05'00"
Adobe Acrobat version: 2026.001.21771

Lilianna Hibbeln - Sr. RA Manager
Medline Industries, LP. Northfield, Illinois 60093 USA 2026/08/05

Name - Title Place Date

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

[ Langue de la déclaration: E Frangais (signature disponible dans la version anglaise en premiére page)

MEDLINE

, Déclaration de conformité n° DC 313
Révision n° 10
Dossier technique n° CE2016004

Fabricant légal Medline Industries, LP.
Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Numéro d’enregistrement unique US-MF-000009717

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

Type de produit Drain en silicone pour plaie

Utilisation prévue Les dispositifs du systéeme de drainage des plaies fermées Medline sont utilisés pour éliminer les
fluides/exsudats du corps du patient. Le drain de plaie est utilisé pour drainer les fluides/exsudats
des cavités corporelles. Le réservoir est destiné a fournir un vide pour le drainage par aspiration
des plaies chirurgicales. Le trocart (optionnel) est utilisé pour accéder au site d'aspiration.

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 réeglements Européens suivants:

Réglement applicable: Dispositif médical: Réglement (UE) 2017/745 du 5 avril
2017
Classification du dispositif médical Classe II a stérile; Régle n°7

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

CE2016004
Procédure d'évaluation de la conformité Annexe XI, part A
Certificat n° MDR 740876
Organisme Notifié (nom/numéro) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Retention period: 10 years after the end of life




Number: EU1-00019-F-00003 Rev: 8 Phase: Released Eff. Date: Feb 25, 2026 Pg3of21

Title: FINT.433 - Declaration of Conformity

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

, EU-Konformitdtserklarung Nr . DC 313
: Revision Nr. 10
Technische Unterlage Nr. CE2016004

Hersteller Medline Industries, LP.
Three Lake drive, Northfield, illinois
60093 USA
Einzelregistrierungsnummer US-MF-000009717

Bevollmachtigter Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110
chateaubriant - France
Einzelregistrierungsnummer FR-AR-000001814

Produktart Silikon-Wunddrainage

Verwendungszweck Geschlossene Wunddrainagesystem-Produkte von Medline werden verwendet, um
Koérperflissigkeit/Exsudat aus dem Korper des Patienten zu entfernen. Die Wunddrainage wird
verwendet, um Flissigkeiten/Exsudat aus Kdrperhdhlen abzuleiten. Das Reservoir dient zur
Erzeugung eines Vakuums fur die Saugdrainage von chirurgischen Wunden. Der (optionale)
Trokar wird flr den Zugang zur Saugstelle verwendet.

Produkt-Code (s) Siehe beigefligte Liste

GMDN-Code (s) Siehe beigefligte Liste

EMDN-Code (s) Siehe beigefligte Liste

Verordnungen der Europdischen Union:

Medline erklart hiermit in alleiniger Verantwortung, dass die oben genannten Produkte den Bestimmungen der folgenden EU-
Verordnungen und / oder Richtlinien entsprechen, die in nationales Recht umgesetzt wurden.

Anwendbare Verordnung: Medizinprodukte : Verordnung (EU) 2017/745 vom
5. April 2017
Klassifizierung von Produkten Klasse Nr. II a steril; Regel Nr. 7

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

CE2016004
Konformitatsbewertungsverfahren Anhang XI, part A
Bescheinigung Nr. MDR 740876
Notifizierte Stelle (Name, Kennnummer) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

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

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

, Dichiarazione di conformita UE N. DC 313
Revisione N. 10
Fascicolo tecnico N. CE2016004

Fabbricante Medline Industries, LP.
Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Numero Registrazione singolo US-MF-000009717

Mandatario Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France
Numero Registrazione singolo FR-AR-000001814

Tipo di prodotto Drenaggio per ferite in silicone

Destinazione d'uso I dispositivi di Medline per sistemi di drenaggio delle ferite a circuito chiuso sono utilizzati per
rimuovere fluido corporeo/essudato dal corpo del paziente. Il drenaggio delle ferite serve a
drenare fluidi/essudato dalla cavita del corporee. Il serbatoio € concepito per creare un vuoto
che permette il drenaggio per aspirazione delle ferite chirurgiche. Il trocar (opzionale) consente
di accedere al sito di aspirazione.

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 II a sterile; Regola 7

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

CE2016004
Procedure di valutazione della conformita Allegato XI, part A
Certificato N. MDR 740876
Organismo notificato (denominazione, numero) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

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

[ Idioma de esta declaracion: espaﬁol (Firma disponible en inglés declaracidn en primera pagina)
MEDLINE

, Declaraciéon UE de conformidad N.° DC 313
Revisién N.° 10
Expediente técnico N.° CE2016004
Fabricante Medline Industries, LP.
Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Numero de Registro Individual US-MF-000009717
Representante autorizado Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France
Numero de Registro Individual FR-AR-000001814
Tipo de producto Drenaje de heridas de silicona
Uso previsto Los dispositivos del sistema cerrado de drenaje de heridas de Medline se utilizan para
eliminar fluidos corporales/exudados del cuerpo del paciente. El drenaje de heridas se
utiliza para drenar fluidos/exudados de las cavidades corporales. El depdsito genera un
vacio para el drenaje por aspiracion de heridas quirdrgicas. El trocar (opcional) se utiliza
para acceder a la zona de aspiracion.
Cdédigo(s) de producto ver la lista anexa
Cédigo(s) GMDN ver la lista anexa
Codigo(s) EMDN ver la lista anexa

Reglamento de la Unidn 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 II a estéril; Regla N.° 7

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

CE2016004
Procedimiento de evaluacion de la conformidad Anexo XI, part A
Certificado N.° MDR 740876
Organismo notificado (nombre, nimero) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

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

[ Idioma desta declaragao : E] Portugués (assinatura disponivel na declaracdo inglesa na primeira pagina)

MEDLINE

, Declaragao de conformidade UE n.° DC 313
Revisdo n.° 10
Documentagdo técnica n.° CE2016004
Fabricante Medline Industries, LP.
Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Ndmero Unico de registo US-MF-000009717
Mandatario Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France
Namero Unico de registo FR-AR-000001814
Tipo de Produto Dreno de silicone para feridas
Uso pretendido Os dispositivos do Sistema Drenagem de Feridas Fechadas da Medline sdo utilizados para
remover o fluido/exsudado do corpo do paciente. O Dreno para Feridas é utilizado para drenar
fluidos/exsudado das cavidades corporais. O Reservatorio destina-se a fornecer um vacuo para
a drenagem por sucgao de feridas cirlrgicas. O Trocarte (opcional) é utilizado para aceder ao
local de sucgao.
Cédigo(s) de produto veja a lista anexa
Codigo(s) GMDN veja a lista anexa
Cédigo(s) EMDN veja a lista anexa

Regulamentos da Unido Européia :

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

Regulamento aplicavel: Dispositivos médicos: Regulamento (UE) 2017/745 de 5 de
abril de 2017
Classificagdo dos dispositivos Classe 11 a estéril; Rule n°7

Normas aplicaveis e / ou especificacbes comuns estdo listadas
na «technical file» n°:

CE2016004
Procedimentos de avaliagdo da conformidade Anexo XI, part A
Certificado n.° MDR 740876
Organismo notificado ... (nome, nimero) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

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

yrrrd P29'na)
, EU-conformiteitsverklaring nr. DC 313
: Revisie nr. 10
Technische documentatie nr. CE2016004
Fabrikant Medline Industries, LP.

Gemachtigde

Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Eén registratienummer US-MF-000009717

Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France
Eén registratienummer FR-AR-000001814

Producttype

Siliconen wonddrain

Bedoeld gebruik

Productcode(s)
GMDN-code(s)
EMDN-code(s)

Medline hulpmiddelen voor gesloten wonddrainagesystemen worden gebruikt om
lichaamsvocht/afscheiding uit het lichaam van de patiént te verwijderen. De wonddrain wordt
gebruikt om vocht/afscheiding uit lichaamsholten af te voeren. Het reservoir is bedoeld om vacuim
te zuigen voor drainage van chirurgische wonden. De (optionele) Trocart wordt gebruikt om toegang
te krijgen tot de zuigplaats.

zie bijgevoegde lijst

zie bijgevoegde lijst

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 :

Classificatie van hulpmiddelen

Medisch apparaat: Verordening (EU) 2017/745 van 5
april 2017

Klasse II a steriel; Regel nr. 7

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

CE2016004
Conformiteitsbeoordelingsprocedures Bijlage XI, part A
Certificaat nr. MDR 740876
Aangemelde instantie (naam, nummer) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

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

‘ Sprdk i denna deklaration: @ Svenska (Deklarationen &r signerad pa den engelska versionens férsta sida)

MIEDLINE
, EU-forsdkran om dverensstammelse nr. DC 313
Revision nr. 10
Teknisk dokumentation nr. CE2016004
Tillverkare Medline Industries, LP.

Tillverkarens representant

Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Specifikt Registrerings nummer US-MF-000009717

Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France
Specifikt Registrerings hummer FR-AR-000001814

Produkttyp

Silikondrénering for sar

Avsedd anvandning

Artiklenummer
GMDN kod

EMDN kod

Medlines s%rdréneringssystem anvands for att avlagsna kroppsvatska/exsudat frén
patientens kropp. Srdrédnaget anvénds for att dranera vétskor/exsudat fran kroppens
hlrum. Behdllaren &r avsedd att ge ett vakuum fér sugdrénage av kirurgiska sar. En
trokar (tillval) anvénds for att komma at sugstéllet.Se bifogad lista

Se bifogad lista

Se bifogad lista

Europeiska Unionens Forordningar:

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

inforlivats i nationell lagstiftning.

Tillampligt regelverk:

Klassificering av produkter

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

Klass II a steril; Regel 7

Specifikationer och applicerbara standarder aterfinns i den

tekniska file
CE2016004
Forfaranden for bedomning av 6éverensstammelse Bilaga XI, part A
Intyg nr. MDR 740876

Anmalda organet (namn, nummer)

BSI Group The Netherlands B.V (2797)

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

[ Sproget i denne erklaering : Dansk (Underskrift til radighed p& den farste side i den engelske erklzering)

MEDLINE

, EU-overensstemmelseserklzering Nr. DC 313
Revision Nr. 10
Teknisk dokumentation Nr. CE2016004

Fabrikant Medline Industries, LP.
Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Registreringsnummer US-MF-000009717

Bemyndiget repraesentant Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France
Registreringsnummer FR-AR-000001814

Produkttype Silikone-sardraen

Anvendelsesformal Medline Closed Wound Drainage System enheder benyttes til at aflede
kropsveesker/eksudater fra patientens krop. Wound Drain benyttes til draening af
vaesker/eksudater fra kropsabninger. Beholderen er beregnet til at levere et vakuum for
sugedraen ved kirurgiske s&r. Den (alternative) Trocar benyttes til at opnd adgang til
sugestedet.

Produktkode se vedheeftet liste

GMDN kode se vedheeftet liste

EMDN kode se vedheeftet liste

EU-forordninger :

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

Gaeldende regulering: Medicinsk udstyr: Forordning (EU) 2017/745 af 5. april
2017.
Klassificering af udstyr Klasse II a steril; Regel 7

Specifikationer og aplicerbare standarder findes i den tekniske

fl CE2016004
Overensstemmelsesvurderingsprocedurer Bilag XI, part A

Certifikat Nr. MDR 740876

Bemyndigede organ (navn, nummer) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Retention period: 10 years after the end of life
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[ Taman vakuutuksen kieli: @ Suomi (Allekirjoitus on englanninkielisen vakuutuksen ensimmaisella sivulla.)

MEDLINE

, EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus nro. DC 313
Tarkistus nro. 10
Tekniset asiakirjat nro. CE2016004

Valmistajalla

Valtuutetulla edustajalla

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

Yksi rekisterointinumero US-MF-000009717
Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France
Yksi rekisterointinumero FR-AR-000001814

Tuotetyyppi

Silikoninen haavadrenaatti

Kayttotarkoitus

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

Medline Closed Wound -huuhtelujarjestelman laitteita kaytetaan kehon nesteen/eritteen
poistamiseen potilaan kehosta. Wound Drain -laitetta kaytetaan nesteiden/eritteen
poistamiseen kehon onteloista. S&ilié on tarkoitettu tuottamaan tyhjio kirurgisten haavojen
imutyhjennysta varten. (Valinnaista) trokaaria kaytetaan imukohtaan paasya varten.

katso liitteena oleva luettelo
katso liitteena oleva luettelo

katso liitteena oleva luettelo

Euroopan unionin asetukset:

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

Sovellettava asetus:

Laitteiden luokitus

Laadkinndllinen laite: Asetus (EU) 2017/745 annettu 5

paivdana huhtikuuta 2017

Luokkaan II a steriili; Saanté 7

Kayttétavat ja/tai tuotetiedot ovat teknisissa tiedoissa CE2016004

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt liitteessa XI, part A

Todistuksen nro.
Ilmoitetun laitoksen (nimi, numero)

MDR 740876

BSI Group The Netherlands B.V (2797)

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

Jezyk niniejszej deklaracji: @ Polski (Podpis dostepny na pierwszej stronie deklaracji w angielskiej wersji
Yz 1szykowe;)

, Deklaracja zgodnosci UE nr. DC 313
Wersja nr. 10
Dokumentacja techniczna nr. CE2016004

Producent Medline Industries, LP.

Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA

Indywidualny numer rejestracyjny US-MF-000009717
Upowazniony przedstawiciel Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France
Indywidualny numer rejestracyjny FR-AR-000001814

Typ produktu Silikonowy dren rany

Przeznaczenie Wyroby Medline do zamknietego systemu drenazu ran stuzg do usuwania ptynéw
ustrojowych/wysieku z ciata pacjenta. Dren do ran stuzy do odprowadzania ptynow/
wysieku z jam ciata. Zbiornik jest przeznaczony do zapewnienia podci$nienia do drenazu
ssgcego ran chirurgicznych. Trokar (opcjonalny) stuzy do uzyskania dostepu do miejsca

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

Rozporzadzenia Unii Europejskiej:

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

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

Klasyfikacja wyrobow Klasy II a jatowy; Regula nr. 7

Obowigzujace normy i/lub wspdlne specyfikacje sa
wymienione w dokumentacji technicznej nr :

CE2016004
Procedury oceny zgodnosci Zatacznik XI, part A
Certyfikat nr. MDR 740876
Jednostki notyfikujacej ... (nazwa, numer) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Retention period: 10 years after the end of life




Number: EU1-00019-F-00003 Rev: 8 Phase: Released Eff. Date: Feb 25, 2026 Pg 12 of 21

Title: FINT.433 - Declaration of Conform

ity

[ Limba acestei declaratii: Roman (Semnatura disponibila in declaratia in limba englezad de pe prima paginad)

MEDLINE

, Declaratia de conformitate UE nr. DC 313
Revizuirea nr. 10
Documentatia tehnica nr. CE2016004

Producator Medline Industries, LP.

Reprezentant autorizat

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

Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France
Numar unic de inregistrare FR-AR-000001814

Tip de produs

Drenaj din silicon pentru plagi

Utilizarea prevazuta

Codul(codurile) produsului
Cod(coduri) GMDN
Cod(coduri) EMDN

Dispozitivele Medline pentru drenajul inchis al plagilor sunt folosite pentru a elimina
fluidele corporale/exsudatul din corpul pacientului. Drenajul pentru rani este utilizat
pentru a drena fluidele/exsudatul din cavitatile corpului. Rezervorul este destinat sa
asigure un vid pentru drenajul prin aspiratie al ranilor chirurgicale. Trocarul (optional)
este utilizat pentru a accesa locul de aspiratie.

consultati lista atasata
consultati lista atasata

consultati lista atasata

Regulamentele Uniunii Europene:

Prin prezenta, Medline declara pe propria rdspundere cd produsele mentionate mai sus respecta prevederile urmatoarelor Regulamente

si/sau Directive UE, asa cum sunt acestea tran

spuse in legislatia nationala.

Regulamentul aplicabil:

Clasificarea dispozitivelor

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

Clasa II a steril; Regula nr. 7

Standardele aplicable si/sau specificatiile obisnuite sunt

prezentate in dosarul tehnic nr.

Proceduri de evaluare a conformitatii
Certificat nr.
Organismului notificat (denumire, numar)

CE2016004

Anexa XI, part A
MDR 740876
BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Retent

ion period: 10 years after the end of life
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Jazyk prohlaseni: @ esky jazyk (Podpis je k dispozici na prvni strané prohlaseni v anglicting)

MEDLINE

EU prohlaseni o shodé ¢. DC 313

Revize ¢. 10

Technicka dokumentace ¢. CE2016004
Vyrobcem Medline Industries, LP.

Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Jednotlivé registracni Cislo US-MF-000009717

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

Jednotlivé registracni Cislo FR-AR-000001814
Typ vyrobku Silikonova drendzni trubicka
Zamyslené pouziti Prostifedky systému Medline pro drenaz uzavienych ran se pouzivaji k odstranéni

télesnych tekutin / exudatu z téla pacienta. Drén pro rany se pouziva k odvadéni
tekutin/exudatu z télesnych dutin. Rezervoar je urcen k vytvoreni podtlaku pro odsavaci
drendaz chirurgickych ran. Trokar (volitelny) se pouziva ke zpfistupnéni mista odsavani.

Kod(y) vyrobku viz pfiloZzeny seznam
Kéd(y) GMDN viz pfiloZeny seznam
Kod(y) EMDN viz pfiloZzeny seznam

Narizeni Evropské unie:

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

Platné nafizeni : Zdravotnicky prostiedek: NafFizeni (EU) 2017/745 ze dne 5.
dubna 2017
Klasifikace prostiedkl TFida II a sterilni; Pravidlo ¢. 7

Platné standardy a bézné specifikace jsou uvedené v
technickém souboru c.

CE2016004
Postupy posuzovani shody Pfiloha XI, part A
Certifikat . MDR 740876
Oznameného subjektu (nazev, Cislo) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Retention period: 10 years after the end of life
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FAwooa oTnv onoia €xel ouvtaxBei autr n dnAwon: |ell EAAnvika (Ynoypa®n diabgoipn otnv ayyAikn dnAwon,
V7773 0TV NpwTn ogAida)

, dnAwon cuppoppwong EE apib. DC 313
Avafswpnon apib. 10
TeXVIKOG pakeAoG apib. CE2016004
KataokeuaoTng Medline Industries, LP.

Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA

Eviaiog ApiOu6G MnTpwou US-MF-000009717
EE0UCI1030TNHEVOG AVTINPOCKNOG Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Eviaiog Ap1Opu6Gg MnTp®ou FR-AR-000001814
TUnog npoiovTog SIAIKOVOUX0G OwARVAg anooTpdayyiong TpauuaTog
npoBAenopevn Xxpnon O1 ouokeueg Medline Closed Wound Drain System ypnaoigonolouvTal yia Tnv anopgdkpuvon

OWHATIK®OV UYpwV / €€1IdpwHPATOC anod To owpa Tou acBevouc. To Wound Drain
XPNOIJOMNOIEITAl YIa TNV anooTpdyyion uypwv/eEIdp®UATog anod TIG KOIAOTNTEG TOU
owpaToG. To Reservoir npoopileTal va Napexel KEVO yia avappopnon anooTpayyiong
XEIPOUPYIKWV TPAUHATWV. To (NpodipeTIkd) TPOKAP XPNCIMOMOIEITAl Yia TNV Npocpacn oTo
onueio avappopnong.

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

Kavoviopoug TnG Eupmnaikng 'Eveong:

H Medline pe Tnv napoloa SNA®VEI YE ANOKAEIOTIKN TNG EUBUVN OTI Ta NpoavaPepBEVTa NpoiovTa nAnpoUV TIC S1IaTAELEIC TwV NApaKATwW
Kavoviou®v n/kai Tng (Twv) odnyiag (10v) Tng EE, 06nwg £xouv peTapepBei oTIG EBVIKEG VOLOBETIEG.

IoxUmVv KavovioHOG : IaTpoTeEXVOAOYIKO NPoiodv:
Kavoviopog (EE) 2017 /745 TnG 5nG AnpiAiou 2017

Ta&ivounon TeXVOAOYIK@V NPOioVTWV KaTtnyopiag II a oteipog; Kavovag apié 7

Ta epappooTea npoTuna kai/n ol Koivég Mpodiaypapeg
avagEpovTal aTo TEXVIKO apxeio ap.

CE2016004
Aladikaaoieg a&loAdynong TNG CUPKOPPWONG Mapdaptnua XI, part A
MoTonoinTikd apid MDR 740876
Koivonoinuévou opyaviouoU ... (ovouaacia, apiBuog). BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Retention period: 10 years after the end of life
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A nyilatkozat nyelve: @ Magyar nyelv (Az aldirds az angol nyelvi{ nyilatkozat els6
77174 oldalan talalhatd)

sz. EU-megfeleléségi nyilatkozatot DC 313

sz. Revizid 10
sz. Miiszaki dokumentacio CE2016004
Gyarto Medline Industries, LP.
Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Egyedi regisztraciés szam US-MF-000009717
Meghatalmazott képviselo Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Egyedi regisztracidos szam FR-AR-000001814
Terméktipus Szilikon sebdrenazs
Rendeltetésszerii hasznalat A Medline zart rendszerl, sebdrenazsra szolgalo eszkozei a testfolyadék/valadék eltavolitasara

szolgdlnak a beteg testébdl. A sebdrendzs a testliregekbdl szarmazé folyadékok/valadékok
elvezetésére szolgal. A tartaly biztositja a vakuumot a sebészeti sebek folyadékainak
leszivasahoz és elvezetéséhez. A (kulon kaphatd) trokar a szivas helyéhez vald hozzaféréshez
hasznalhato.

Termékkod(ok) lasd a mellékelt listat
GMDN kéd(ok) lasd a mellékelt listat
EMDN kéd(ok) lasd a mellékelt listat

Eurdépai uniés rendeletek:

A Medline ezUton sajat kizardlagos feleldsségére kijelenti, hogy a fent emlitett termékek megfelelnek az alabbi, a nemzeti
jogrendszerekbe atlltetett EU-rendeleteknek, illetve irdanyelveknek.

Vonatkozo6 rendelet: Orvostechnikai eszk6zokrol:
(EU) 2017/745 rendelete (2017. aprilis 5.)

Az orvostechnikai eszk6zok osztélyozasa Osztaly II a steril; sz. Szabaly 7

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

CE2016004
Megfelel6ségértékelési eljarasok XI, part A melléklete
sz. Tanusitvany MDR 740876
Bejelentett szervezet (név, szam) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Retention period: 10 years after the end of life
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Revizie ¢.

Jazyk tohto vyhlasenia: @] Slovensky jazyk
Y74 (Podpis je dostupny vo vyhlaseni v anglickom jazyku na prvej strane)

EU vyhlasenie o zhode &. DC 313

10

Technicka dokumentacia ¢. CE2016004

Vyrobca

Splnomocneny zastupca

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

Jednotné registracné cislo US-MF-000009717
Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France
Jednotné registracné cislo FR-AR-000001814

Typ produktu

Silikénova drenazna hadicka na rany

Zamysl'ané pouzitie

Kad(-y) produktu
Kéd(-y) GMDN
Ko6d(-y) EMDN

Zariadenia Medline Closed Wound Drainage System sa pouzivaju na odstrafiovanie telesnej
tekutiny/exsudatu z tela pacienta. Ranovy drén sa pouziva na odvadzanie tekutin/exsudatu z
telesnych dutin. Rezervoar je ureny na zabezpecenie podtlaku na odsavanie drendze
chirurgickych ran. Na spristupnenie miesta odsavania sa pouziva (volitelny) trokar.

pozri prilozeny zoznam
pozri prilozeny zoznam

pozri prilozeny zoznam

Nariadenia Europskej Gnie:

Spolo¢nost Medline tymto pod jej vyhradnou zodpovednostou vyhlasuje, ze vy$sie spomenuté produkty spifiaji ustanovenia
nasledujucich nariadeni Eurépskej Unie a/alebo smernice (smernic) v zneni, v akom boli prevedené do vnutrostatnych pravnych

predpisov.

Prislusné nariadenie:

Klasifikacia pomocok

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

Trieda II a sterilné; Pravidlo ¢. 7

Prislusné normy a/alebo spolo¢né Specifikacie su uvedené v

technickej dokumentacii ¢.
Postupy posudzovania zhody
Certifikat ¢.
Notifikovanej osoby ... (ndzov, dislo)

CE2016004

Priloha XI, part A

MDR 740876

BSI Group The Netherlands B.V (2797)

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
V78 strani)

, Izjava EU o skladnosti st. DC 313
Revizija st. 10
Tehni¢na dokumentacija st. CE2016004

Proizvajalec Medline Industries, LP.

Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Enotna registrska stevilka US-MF-000009717

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

Enotna registrska Stevilka FR-AR-000001814
Tip izdelka Silikonski drenazni kateter za rane
Predvidena uporaba Pripomocki Medline za zaprti sistem odvajanja iz ran se uporabljajo za odstranjevanje

telesnih tekocin/izcedkov iz bolnikovega telesa. Odvajanje iz ran se uporablja za
odvajanje tekocin/izcedkov iz telesnih odprtin. Rezervoar je namenjen za zagotavljanje
vakuuma za sesalno odvajanje iz kirurskih ran. (Izbirni) trokar se uporablja za dostop do
mesta sesanja.

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

Predpisi Evropske unije:

Podjetje Medline z izklju¢no odgovornostjo izjavlja, da zgoraj omenjeni izdelki ustrezajo dolocbam 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 II a sterilno; Pravilo st. 7

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

CE2016004
Postopki ugotavljanja skladnosti Priloga XI, part A
Certifikat St. MDR 740876
Priglasenega organa (ime, Stevilka) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

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

MEDLINE
, Atbilstibas deklaracijas Nr. DC 313
Parskatitas redakcijas Nr. 10
Tehniska faila Nr. CE2016004
Oficialais raZotajs Medline Industries, LP.
Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Vienotais registracijas numurs US-MF-000009717
Parstavis ES Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France
Vienotais registracijas numurs FR-AR-000001814
Produkta veids Silikona bricu drenaza
Paredzétais lietojums Medline slégto brtcu drenazas sistémas ierices tiek izmantotas kermena

Skidrumu/eksudata skalosanai no pacienta kermena. BriG¢u drenu izmanto
skidrumu/eksudata skaloSanai no kermena atverém. Rezervuars paredzéts vakuuma
nodrosinasanai kirurgisko bricu atstikSanas drenazai. AtstikSanas vietai piek|dst,
izmantojot troakaru (neobligats).

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

Eiropas Savienibas regulas:

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

Piemerojama regula: Medicinas ierice: Regula (ES) 2017/745 (2017. gada
5. aprilis)
Medicinas ieric¢u klasifikacija Klase II a sterili; Noteikums Nr.7
Piemérojamie standarti un/vai kopé&ja
specifikacija ir noraditi tehniskaja faila Nr.: CE2016004
Atbilstibas novértésanas procediira Pielikums XI, part A
Ser.tlflk?ta Nr. _ MDR 740876
Pazinota struktdra BSI Group The Netherlands B.V (2797)

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

Mﬂ;:m/f
: Uyumluluk beyani no DC 313
Revizyon no 10
Teknik dosya CE2016004
Yasal iiretici Medline Industries, LP.
Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Tek Kayit Numarasi US-MF-000009717
AB yetkili temsilcisi Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France
Tek Kayit Numarasi FR-AR-000001814
Uriin tipi Silikon yara drenaj
Kullanim amaci Medline Kapali Yara Drenaj Sistemi cihazlari hastanin viicudundan vicut sivilarini/ekslidayi

uzaklastirmak igin kullanilir. Yara Dreni viicut bosluklarindan sivilari/eksiiday! bosaltmak
icin kullanilir. Rezervuar cerrahi yaralarin aspirasyonla drenajinda vakum saglamak igin
tasarlanmistir. Trokar (opsiyonel) aspirasyon bdlgesine erismek igin kullanilir.

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

Avrupa Birligi Yonetmelikleri:

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

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

Tibbi Cihazlar siniflandirma Sinif IT a steril; Kural no 7

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

CE2016004
Uyumluluk degerlendirme proseduir Ek XI, part A
Sertifika no MDR 740876

Onayli Kurum BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Retention period: 10 years after the end of life
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V7727774 puslapiuose)

4

Sios deklaracijos kalba: @ Lietuviy (vertimai pateikiami tolesniuose

Atitikties deklaracija Nr. DC 313
Perziura Nr. 10
Techninis failas Nr. CE2016004

Oficialus gamintojas

ES atstovas

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

Unikalusis registracijos numeris US-MF-000009717

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

Unikalusis registracijos numeris FR-AR-000001814

Gaminio tipas

Silikoninis Zaizdos drenazas

Numatytasis naudojimas

Gaminio kodai
GMDN kodas
EMDN kodas

Medline" uzdaros Zaizdy, drenazo sistemos priemoneés naudojami kiino skysCiams ir (arba)
eksudatui iS paciento kiino pasalinti. Zaizdy drenazas naudojamas skysciams ir (arba)
eksudatui i$ kiino ertmiy drenuoti. Rezervuaras skirtas uztikrinti vakuuma, kad baty galima
bati atlikti chirurginiy Zaizdy drenaZo siurbima. Troakaras (pasirinktinis) naudojamas
siurbimo vietai pasiekti.

Zidreti pridedama sarasa

N«

iareti pridedama sarasg

Zidréti pridedama sarasa

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 priemoniy klasifikacija

Atitikties vertinimo procediros

Sertifikato Nr.
Notifikuotoji jstaiga

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

Klasé II a sterilus; taisyklé Nr.7

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

CE2016004

Priedas XI, part A

MDR 740876

BSI Group The Netherlands B.V (2797)
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E3Mk Ha HacToswaTa ageknapaums: @ Bbnrapcku (npesoam ca
y7Z774 npeaocTaBeHU Ha cjiegBalymTe CTPaHULN)

Aexnapaumna 3a cborBeTrctBue N? DC 313
MpepabotreHo nspgaHue N° 10
TexHunuyecko pocue NQ CE2016004

OdmumaneH npoussoanTesn

Mpeacrasuten B EC

Medline Industries, LP., Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
EaMHeH perncrpaumoHeH HoMep US-MF-000009717

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

EAviHeH perncrpauvoHeH HoMep FR-AR-000001814

Tvin npoaykT

CunukoHoB OPpeHaX 3a paHu

MpeasnaeHa ynotpe6a

Kopose Ha npoaykTa
GMDN kopoBe
EMDN kopose

YcTpoicTBaTa oT cuctemata Ha Medline 3a ApeHax Ha 3aTBOPEHW paHW Ce U3MoN3BaT 3a
OTCTpaHsiBaHe Ha TefleCHa TeYHOCT/eKcyAaT OT TAM0TO Ha NauMeHTa. [peHaxbT 3a paHu ce
M3Mos3Ba 3a ApPeHMpaHe Ha TeYHOCTU/eKCyaaT OT TeNIeCHU KYXUHU. Pe3epBoapbT €
npefHasHayeH Aa OCUrypu BaKyyM 3a acnvpauusi Npyu ApeHa)x Ha XMPYPruyHu paHu.
TpoakapbT (No n3bop) ce n3nonsea 3a AOCTbM 40 MACTOTO Ha acnupauums.

BuxTe MPUNOXEHNA CNUCHK
BuxTe MPUNOXEHNA CMUCBK

BuxTe npnnoxeHnsa Cnmcbk

PernameHTn Ha EBponenckusa cbios:

C HacTosILLOTO Aek/lapupaMe Ha CBOS IMYHa OTFOBOPHOCT, Ye ropecrnoMeHaTuTe NpoAyKTu OTroBapsT Ha pa3nopeabuTe Ha
cnefHWTe pernaMeHTy Ha EC u/unu aupektven Ha CbBeTa, KakTo Ca TPaHCMOHUPaHW B HAaLMOHAHUTE 3aKOHMU.

Mpuno>xmma pernaMeHT:

HotudwuumpaH oprax

MeaunuuHcko nspenue: PernamenT (EC) 2017/745 ot 5 anpun

2017 r.
Knacndukaums Ha MeauumMHCKUTE n3aenus Knac II a ctepunuu; Mpasuno N7
MpunoxummmTe cTaHaapTv u/mnu obwm
cneundukaummn ca n3bpoeHu B TEXHNYECKO Aocre
Ne: CE2016004
Mpoueaypa 3a oueHsABaHe Ha CbOTBETCTBMETO Mpunoxenne XI, part A
CepTVICDVIKaT N¢ MDR 740876

BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Retention period: 10 years after the end of life
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MEDLINE

, DC Number: DC313

(en) Product Code(s) (en) GMDN code (en) EMDN code

(fr) code GMDN/ (de)
GMDN code/ (it) Codici

(fr) code EMDN/ (de)

fr) Codes produits/ (de) Produkt-
(fr) produits/ (de) Produ EMDN code/ (it) Codici

Code (s)/ (it) Codici dei
prodotti/(es) Cadigo(s) de \& \€s
producto/ (pt) Cédigo(s) de / (pt)Codigo GMDN / (nl) (pt) Codigo EMDN/ (nl)
produto/ (nl) Productcode(s)/ (sv) GMDN-code/ (sv) GMDN EMDN-code/ (sv) EMDN
Artiklenummer/ (da)Produktkode/ Kkod/ (da) GMDN kode/ (fi) kod/ (da)EMDN kode/ (fi)
(fi)Tuotekoodi(t)/ (pl) Kod(y) GMDN-koodi/ (pl) Kod EMDN-koodi/ (pl) Kod
produktu/ (ro) Codul(codurile) GMDN/ (ro) Cod GMDN/ EMDN/ (ro) Cod EMDN/
produsului/(cs) Kéd(y) vyrobku/ (cs) K9d GMDN/ (el) (cs') Kéd EMDN/ (el)
(el) Kwdikég(oi) npoiovrog/ (hu) Kw6||§ot; GMDN{ (hu) Ko)lamoq EMD,N/ (hu) EMDN
Termékkod(ok)/ (sk) Kod(-y) GMDN kéd/ (sk) Kod GMDN kod/ (sk) Kéd EMDN/ (sl)

produktu/ (sl) Kode izdelka / (sl) Kode GMDN Kode EMDN
DYNJWE0321 11305 A0601010499
DYNJWE0323 11305 A0601010499
DYNJWE1309 11305 A0601010499
DYNJWE1310 11305 A0601010499
DYNJWE1311 11305 A0601010499
DYNJWE1320 11305 A0601010499
DYNJWE1321A 11305 A0601010499
DYNJWE1323A 11305 A0601010499
DYNJWE1325A 11305 A0601010499
DYNJWE1349 35824 A0601010201
DYNJWE1360 35824 A0601010201
DYNJWE1361 35824 A0601010201
DYNJWE1410 11305 A0601010499
DYNJWE1411 11305 A0601010499
DYNJWE2186 11305 A0601010499
DYNJWE2187 11305 A0601010499
DYNJWE2188 11305 A0601010499
DYNJWE2189 11305 A0601010499
DYNJWE2190 11305 A0601010499
DYNJWE2191 11305 A0601010499
DYNJWE2211 11305 A0601010499
DYNJWE2212 11305 A0601010499
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(en) Basic UDI-DI

(fr) IUD-ID de base/ (de) Basis-UDI-
M T DI/ (it) UDI-DI di base/ (es) UDI-DI
GMDN / (es) Codigo GMDN GMDN/ (es) Codigo EMDN/ basico/ (pt) UDI-DI basico/ (nl) Basic
UDI-DI/ (sv) grundldggande UDI-DI/
(da) Den grundlaeggende UDI-DI/ (fi)
yksil6llisen UDI-DI-tunnisteen/ (pl)
Kod Basic UDI-DI/ (ro) UDI-DI de
baza/ (cs) zakladniho UDI-DI/ (el)
Baoiko UDI-DI/ (hu) alapvet6é UDI-DI/
(sk) zakladny UDI-DI/(sl) Osnovni

UDI-DI

0080196DC313STZ9

0080196DC313STZ9

0080196DC313STZ9

0080196DC313STZ9

0080196DC313STZ9

0080196DC313STZ9

0080196DC313STZ9

0080196DC313STZ9

0080196DC313STZ9

0080196DC313STZ9

0080196DC313STZ9

0080196DC313STZ9

0080196DC313STZ9

0080196DC313STZ9

0080196DC313STZ9

0080196DC313STZ9

0080196DC313STZ9

0080196DC313STZ9

0080196DC313STZ9

0080196DC313STZ9

0080196DC313STZ9

0080196DC313STZ9

Retention period:10 years after the end of life
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Document Title: FINT.434 - List of finished products for declaration of conformity
MH;UME DC Number: DC313
(en) Product Code(s) (en) GMDN code (en) EMDN code (en) Basic UDI-DI
(fr) Codes produits/ (de) Produkt-  (fr) code GMDN/ (de) (fr) code EMDN/ (de) (fr) IUD-ID de base/ (de) Basis-UDI-
Code (s)/ (it) Codici dei GMDN code/ (it) Codici EMDN code/ (it) Codici  py/ (it) UDI-DI di base/ (es) UDI-DI

prodotti/(es) Cédigo(s) de GMDN / (es) Codigo GMDN  GMDN/ (es) Codigo EMDN/  p56ico/ (pt) UDI-DI basico/ (nl) Basic

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

(fi)Tuotekoodi(t)/ (p!) Kod(y) GMDN-koodi/ (pl) Kod EMDN-koodi/ (pl) Kod Kod Basic UDI-DI/ (ro) UDI-DI de
produktu/ (ro) Codul(codurile) GMDN/ (ro) Cod GMDN/ EMDN/ (ro) Cod EMDN/ bazi/ (cs) zakladniho UDI-DI/ (el)
produsului/(cs) K6d(y) vyrobku/ (cs) kod GMDN/ (el) (cs) Kod EMDN/ (el)  pqgiké UDI-DI/ (hu) alapveté UDI-DI/
(el) Kwdikog(oi) npoidvrog/ (hu) Kwdikog GMDN/ (hu)  Kwdikog EMDN/ (hu) EMDN (i) z5kladny UDI-DI/(sl) Osnovni
Termékkéd(ok)/ (sk) Kéd(-y) GMDN kod/ (sk) Kod GMDN kod/ (sk) Kod EMDN/ (sl) UDI-DI
produktu/ (sl) Kode izdelka / (sl) Kode GMDN Kode EMDN
DYNJWE2214 11305 A0601010499 0080196DC313STZ9
DYNJWE2215 11305 A0601010499 0080196DC313STZ9
DYNJWE2234 11305 A0601010499 0080196DC313STZ9
DYNJWE2264 35824 A0601010201 0080196DC313STZ9

11305 Closed-wound drain, non-bioabsorbable
35824 Closed-wound drainage kit

Retention period:10 years after the end of life
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