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Document Title: FINT.433 - Declaration of Conformity

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

, Declaration of conformity n° DC 355
Revision n° 01
Technical file # CE2021015
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 Hudson RCI Conventional (non-heated) Circuits and corrugated Tubing
Intended use Conventional (non-heated) Circuits are used for delivering gas from a ventilator to a patient when a

patient requires partial or total support of ventilation by a mechanical ventilator. The conventional (non-
heated) ventilator circuits on this document are designed to be used with compatible devices.
CORR-A-FLEX tubing is used in conjunction with various oxygen/aerosol respiratory applications, including
conventional circuits and as aerosol tubing with nebulizers, aerosol masks, face tents, and tracheostomy

masks.
Product codes See attached list
GMDN codes See attached list
EMDN codes See attached list

European Union Reqgulations:

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 IIa; Rule n°2
Applicable standards and/or Common Specifications are CE2021015
listed in technical file n°:
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 IIa; Rule n°2
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.
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: 2025.03.24 16:20:29 -05'00"
Adobe Acrobat version: 2025.001.20435 Medline Industries, LP
i

Three Lakes Drive
Lilianna Hibbeln - Sr. RA Manager Northfield, IL 60093 24 March 2025

Name - Title Place Date

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

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

Déclaration de conformité n° DC 355

Révision n° 01

Dossier technique n° CE2021015
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 Hudson RCI Circuits conventionnels (non chauffés) et tubes ondulés
Utilisation prévue Les circuits conventionnels (non chauffés) sont utilisés pour délivrer le gaz d'un ventilateur a un

patient lorsque ce dernier nécessite une assistance partielle ou totale de la ventilation par un
ventilateur mécanique. Les circuits conventionnels (non chauffés) pour ventilateurs présentés dans
ce document sont congus pour étre utilisés avec des appareils compatibles.

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:

Réglement applicable: Dispositif médical: Réglement (UE) 2017/745 du 5 avril
2017
Classification du dispositif médical Classe Ila; Régle n°2

Normes et/ou spécifications communes listées dans le

dossier technique n°: CE2021015
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
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Document Title: FINT.433 - Declaration of Conformity
Sprache dieser Erklarung: Deutsch (Unterschrift in englischer Deklaration auf der ersten
/

Seite)
EU-Konformitatserkldarung Nr. DC 355
Revision Nr. 01
Technische Unterlagen Nr. CE2021015

Hersteller

Bevollmachtigter

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

Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant -

Produkt-Code (s)
GMDN-Code (s)
EMDN-Code (s)

France
Einzelregistrierungsnummer FR-AR-000001814
Produktart Hudson RCI konventionelle (nicht beheizte) Circuits und Wellenschlduche
Verwendungszweck Konventionelle (nicht beheizte) Circuits werden fur die Zufuhr von Gas von einem Beatmungsgerat

zu einem Patienten verwendet, wenn der Patient eine teilweise oder vollstandige Unterstlitzung der
Beatmung durch ein mechanisches Beatmungsgerat bendétigt. Die konventionellen (nicht beheizten)
Beatmungcircuits in diesem Dokument sind fir die Verwendung mit kompatiblen Geraten
vorgesehen.

Siehe beigefligte Liste
Siehe beigeflgte Liste
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:

Klassifizierung von Produkten

Medizinprodukte : Verordnung (EU) 2017/745 vom
5. April 2017
Klasse Nr. IIa; Regel Nr. 2

Geltende Normen und/oder allgemeine Spezifikationen sind in

technischen Unterlagen n °© aufgelistet: CE2021015
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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Document Title: FINT.433 - Declaration of Conformity

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

Dichiarazione di conformita UE N. DC 355

Revisione N. 01

Fascicolo tecnico N. CE2021015
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 Hudson RCI circuiti convenzionali e tubi corrugati
Destinazione d'uso I circuiti Hudson RCI convenzionali (non riscaldati) sono destinati all'erogazione di gas da un

ventilatore a un paziente che richiede un supporto parziale o totale della ventilazione tramite
ventilazione meccanica.

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 1Ia; Regola 2
Gli Standard applicabili e/o le specifiche Comunitarie sono
elencate nel file tecnico n° : CE2021015
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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Revision: 6

Document Title: FINT.433 - Declaration of Conformity

Page 5 of 21

Idioma de esta declaracion: espaiiol (Firma disponible en inglés declaracion en primera
/

pagina)

Declaracion UE de conformidad N.°

Revision N.°
Expediente técnico N.°

DC 355
01
CE2021015

Fabricante

Representante autorizado

Numero de Registro Individual

Numero de Registro Individual

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

US-MF-000009717

Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

FR-AR-000001814

Tipo de producto

Hudson RCI Circuitos convencionales (no calefactados) y tubos corrugados

Uso previsto

compatibles.
Cadigo(s) de producto ver la lista anexa
Cédigo(s) GMDN

Cadigo(s) EMDN

ver la lista anexa

ver la lista anexa

Los circuitos convencionales (no calefactados) se utilizan para suministrar gas desde un
respirador a un paciente cuando este requiere asistencia respiratoria parcial o total
mediante un respirador mecanico. Los circuitos de respirador convencionales (no
calefactados) de este documento estan disefiados para usarse con dispositivos

Reglamento de la Unién Europea:

Declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad que los productos antes mencionados cumplen las disposiciones de los
siguientes Reglamentos de la UE y las Directivas transpuestas a las leyes nacionales.

Reglamento aplicable:

Clasificacion de los productos

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

Procedimiento de evaluacion de la conformidad
Certificado N.°
Organismo notificado (nombre, nimero)

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

Clase IIa; Regla N.° 2

CE2021015

Anexo 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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Document Title: FINT.433 - Declaration of Conformity

MEDLINE

Idioma desta declaracao : @ Portugués

(assinatura disponivel na declaracdo inglesa na primeira pagina)

Declaracao de conformidade UE n.° DC 355
Revisdao n.° 01
Documentacdo técnica n.° CE2021015

Fabricante

Mandatario

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

Namero Gnico de registo US-MF-000009717

Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France
Nuamero Unico de registo FR-AR-000001814

Tipo de Produto

Hudson RCI Circuitos convencionais (ndo aquecidos) e tubos corrugados

Uso pretendido

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

Os circuitos convencionais (ndo aquecidos) s&o utilizados para fornecer gas de um ventilador a um
paciente quando este necessita de um suporte parcial ou total de ventilagdo por um ventilador
mecéanico. Os circuitos de ventiladores convencionais (ndo aquecidos) neste documento sédo
concebidos para serem utilizados com dispositivos compativeis.

veja a lista anexa
veja a lista anexa

veja a lista anexa

Regulamentos da Unido Européia :

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

Regulamento aplicavel:

Classificagdo dos dispositivos

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

Classe IIa; Rule n°2

Normas aplicaveis e / ou especificagbes comuns estdo

listadas na «technical file» n°: CE2021015
Procedimentos de avaliagao 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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Document Title: FINT.433 - Declaration of Conformity

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

EU-conformiteitsverklaring nr. DC 355
Revisie nr. 01
Technische documentatie nr. CE2021015

Fabrikant

Gemachtigde

Medline Industries, LP.
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

Hudson RCI Conventionele (niet-verwarmde) circuits en gegolfde buizen

Bedoeld gebruik

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

Conventionele (niet-verwarmde) circuits worden gebruikt voor het toedienen van gas van een
ventilator aan een patiént wanneer een patiént gedeeltelijke of volledige ondersteuning van de
beademing door een mechanische ventilator nodig heeft. De conventionele (niet-verwarmde)
ventilatorcircuits in dit document zijn ontworpen voor gebruik met compatibele apparaten.

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 :

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

april 2017
Classificatie van hulpmiddelen Klasse Ila; Regel nr. 2
De toepasselijke normen en / of algemene specificaties worden
vermeld in het technisch dossier nr. CE2021015
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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Sprak i denna deklaration: @ Svenska
4

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

EU-forsakran om dverensstammelse nr. DC 355

Revision nr.
Teknisk dokumentation nr.

01
CE2021015

Tillverkare

Tillverkarens representant

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

Specifikt Registrerings nummer US-MF-000009717

Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France
Specifikt Registrerings nummer FR-AR-000001814

Produkttyp

Hudson RCI Konventionella (icke uppvarmda) kretsar och korrugerade slangar

Avsedd anvandning

Artiklenummer
GMDN kod
EMDN kod

Konventionella (icke-uppvérmda) kretsar anvéands fér leverans av gas fran en respirator till
patient, nar en patient behover partiellt eller fullstandigt stdd i ventilationen med mekanisk
respirator. De konventionella (icke uppvarmda) ventilatorkretsarna i detta dokument ar
utformade for att anvdandas med kompatibla enheter.

Se bifogad lista
Se bifogad lista
Se bifogad lista

Europeiska Unionens Forordningar:

inforlivats i nationell lagstiftning.

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

Tillampligt regelverk:

Klassificering av produkter

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

Klass Ila; Regel 2

Specifikationer och applicerbara standarder aterfinns i den CE2021015
tekniska file
Foérfaranden for bedémning av éverensstammelse 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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Sproget i denne erklaering : Dansk

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

EU-overensstemmelseserklaering Nr. DC 355

Revision Nr.
Teknisk dokumentation Nr.

01
CE2021015

Fabrikant

Bemyndiget repraesentant

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

Registreringsnummer US-MF-000009717
Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France
Registreringsnummer FR-AR-000001814

Produkttype

Hudson RCI Konventionelle (ikke opvarmede) kredslgb og bglgeslanger

Anvendelsesformal

Produktkode
GMDN kode
EMDN kode

konventionelle (ikke-opvarmede) kredslgb er anvendt til levering af gas fra en ventilator til
en patient ndr en patient kraever delvis eller fuld ventilering ved mekanisk ventilation. De
konventionelle (ikke-opvarmede) ventilatorkredslgb i dette dokument er designet til brug
med kompatible enheder.

se vedheeftet liste
se vedhaeftet liste

se vedheeftet liste

EU-forordninger :

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

Gaeldende regulering:

Klassificering af udstyr

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

Klasse Ila; Regel 2

Specifikationer og aplicerbare standarder findes i den

tekniske fil CE2021015
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: ﬂ Suomi
4

(Allekirjoitus on englanninkielisen vakuutuksen ensimmaiselld sivulla.)

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus nro. DC 355

Tarkistus nro.
Tekniset asiakirjat nro.

01
CE2021015

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 rekisterdintinumero FR-AR-000001814

Tuotetyyppi

Hudson RCI Tavanomaiset (lammittamattomat) piirit ja poimutettu letku

Kayttotarkoitus

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

Tavanomaiset (lammittamattomat) piirit on tarkoitettu kaasun toimittamiseen
hengityskoneesta, kun potilas tarvitsee osittaista tai taydellista hengityksen tukemista
mekaanisella hengityskoneella. Tassa asiakirjassa esitetyt tavanomaiset (Iammittamattomat)
hengityspiirit on suunniteltu kaytettavaksi yhteensopivien laitteiden kanssa.

katso liitteena oleva luettelo
katso liitteena oleva luettelo

katso liitteena oleva luettelo

Euroopan unionin asetukset:

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

Sovellettava asetus:

Laitteiden luokitus

Ladkinnadllinen laite: Asetus (EU) 2017/745 annettu 5
pdivana huhtikuuta 2017

Luokkaan Ila; Saanté 2

Kayttotavat ja/tai tuotetiedot ovat teknisissa tiedoissa CE2021015
Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt liitteessa XI, part A
Todistuksen nro. MDR 740876
Ilmoitetun laitoksen (nimi, numero) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Retention period: 10 years after the end of life
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Document Title: FINT.433 - Declaration of Conformity
Jezyk niniejszej deklaracji: @ Polski

MEDLINE

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

Deklaracja zgodnosci UE nr. DC 355

Wersja nr. 01

Dokumentacja techniczna nr. CE2021015
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 Hudson RCI Konwencjonalne (nieogrzewane) obwody i rurki karbowane
Przeznaczenie Konwencjonalne (nieogrzewane) obwody s przeznaczone do dostarczania gazu z

respiratora do pacjenta, gdy pacjent wymaga czesciowego lub catkowitego wspomagania
wentylacji przez respirator mechaniczny. Konwencjonalne (nieogrzewane) obwody
wentylatora opisane w tym dokumencie sg przeznaczone do uzytku z kompatybilnymi
urzadzeniami.

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

Rozporzadzenia Unii Europejskiej:

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

Obowiazujaca rozporzadzenie : Urzadzenie medyczne: Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r.
Klasyfikacja wyrobow Klasy IIa; Regula nr. 2
Obowigzujace normy i/lub wspdlne specyfikacje sa
wymienione w dokumentacji technicznej nr : CE2021015
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
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Limba acestei declaratii: Roman

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

Declaratia de conformitate UE nr. DC 355

Revizuirea nr. 01

Documentatia tehnica nr. CE2021015
Producator Medline Industries, LP.

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

Reprezentant autorizat Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Numar unic de inregistrare FR-AR-000001814
Tip de produs Hudson RCI Circuite conventionale (neincalzite) si tuburi corugate
Utilizarea prevazuta Circuitele conventionale (neincalzite) sunt utilizate pentru a furniza gaz de la un

ventilator catre un pacient atunci cdnd acesta necesita suport partial sau total de
ventilare de la un ventilator mecanic. Circuitele ventilatoarelor conventionale
(neincalzite) din acest document sunt concepute pentru a fi utilizate impreuna cu
dispozitive compatibile.

Codul(codurile) produsului consultati lista atasata
Cod(coduri) GMDN consultati lista atasata
Cod(coduri) EMDN consultati lista atasata

Regulamentele Uniunii Europene:

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

Regulamentul aplicabil: Dispozitiv medical: Regulamentul (UE) 2017/745 din 5
aprilie 2017
Clasificarea dispozitivelor Clasa IIa; Regula nr. 2
Standardele aplicable si/sau specificatiile obisnuite sunt
prezentate in dosarul tehnic nr. CE2021015
Proceduri de evaluare a conformitatii Anexa XI, part A
Certificat nr. MDR 740876
Organismului notificat (denumire, numar) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

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

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

EU prohlaseni o shodé ¢. DC 355

Revize C. 01

Technicka dokumentace ¢. CE2021015
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 Hudson RCI Konvencni (nevyhfivané) okruhy a vinité trubky
Zamyslené pouziti Konvencni (nevyhfivané) okruhy se pouzivaji pro dodavani plynu z ventildtoru pacientovi,

kdyZ pacient vyzaduje ¢aste¢nou nebo Uplnou podporu ventilace mechanickym
ventildtorem. Konvenc¢ni (nevyhfivané) okruhy ventildtoru v tomto dokumentu jsou
navrzeny pro pouziti s kompatibilnimi zarizenimi.

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

Narizeni Evropské unie:

Spolec¢nost Medline timto prohlasuje, Ze vylu¢né odpovida za to, Zze vySe uvedené vyrobky spliiuji ustanoveni nasledujicich
nafrizeni a smérnic EU, jak jsou provedeny ve vnitrostatnim pravu.

Platné naFizeni : Zdravotnicky prostiedek: NafFizeni (EU) 2017 /745 ze dne
5. dubna 2017
Klasifikace prostredkd Trida IIa; Pravidlo &. 2
Platné standardy a bézné specifikace jsou uvedené v
technickém souboru c. CE2021015
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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FA\wooa oTnv onoia €xel ouvTaxBei auTtn n dnAwon: EAANnvVikaG
(Ynoypaon diaBaiun otnv ayyAikn dnAwon, otnv npwTn oeAida)

MEDLINE

dnAwon cupHOopPpwong EE api®. DC 355

Ava@swpnon apib. 01

TeXVIKOC pakeAoG apio. CE2021015
KaTtaokeuaoTng Medline Industries, LP.

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

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Eviaiog Api1Ou6G MnTpwou FR-AR-000001814
TUnog npoiovTog Hudson RCI ZupBaTika (Mn Beppaivopeva) KUKAOUATA KAl KUUATOEISEIG OWARVEG
npoBAenopevn XpRon Ta cupBaTika (KN Beppalvopeva) KUKA®PATA XpnaolgonoloUvTadl yia TnV napoxn daspiou

and €vav avanveuoTnpa o€ évav acbevi 0Tav o aoBevNG anaiTei PEPIKN 1 OAIKR
unooThPIEN aspiopol anod pnxavikd avanveuoTrpa. Ta cupBaTika (Un Bspuaivopsva)
KUKAQUATa €EQEPIOPOU O aUTO TO £yYPAPO EXOUV OXEDIATTEI yia XPron HE CUMPBATEG

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

Kavoviopoug TnG Eupmndikng ‘Eveong:

H Medline pe Tnv napoloa SnA®VEl PE ANOKAEIOTIKNA TNG €UBUVN OTI TA NpoavagepBevTa NpoidvTa NANPoUV TIG JIATAEEIG TV
napakaTw Kavoviopwy n/kal g (tTwv) odnyiag (1ov) Tng EE, Onwg €xouv WeTapepOei OTIG €BVIKEG VOUOBETiEG.

IoxUwV KavovIoMOG : IaTrpoTeXvoAoyiko npoiov: Kavoviopog (EE) 2017/745 Tng
5n¢g AnpiAiou 2017
Ta&ivopnon TEXVOAOYIK®V NPOoiovVTwV KaTtnyopiag Ila; Kavévag apib 2
Ta e@appooTea npoTuna kai/n ol Koiveg Npodiaypageg
ava@EpovTal aTo TeXVIKO apxeio ap. CE2021015
Aladikaoieg aloAdynong TNG CUKKOPPWONG MapapTtnua XI, part A
MigTonoinTiko api® MDR 740876
Koivonoinuévou opyaviauou ... (ovouacia, apiBudcg). 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 alairas az angol nyelvi nyilatkozat els6 oldalan
/ talalhato)

sz. EU-megfelel6ségi nyilatkozatot DC 355
sz. Revizio 01
sz. Miiszaki dokumentacioé CE2021015
Gyarté Medline Industries, LP.
Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Egyedi regisztracidos szam US-MF-000009717
Meghatalmazott képviselo Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Egyedi regisztracidos szam FR-AR-000001814
Terméktipus Hudson RCI Hagyomanyos (nem fUtott) 1égzékordk és flexibilis csévek
Rendeltetésszerii A hagyomanyos (nem f(itott) Iégz6korok arra szolgalnak, hogy a lélegeztetégéptdl gazt
hasznalat juttassanak a beteghez, amikor a betegnek részleges vagy teljes légzéstamogatast kell

biztositani mechanikus Iélegeztetégéppel. Az ebben a dokumentumban szereplé hagyomanyos
(nem fltott) légzékoroket kifejezetten a kompatibilis eszkdzokkel vald hasznalatra tervezték.

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

Eurdpai unids rendeletek:

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

Vonatkozo6 rendelet: Orvostechnikai eszk6zokroél: (EU) 2017 /745 rendelete
(2017. aprilis 5.)

Az orvostechnikai eszk6zok osztalyozasa Osztaly Ila; sz. Szabaly 2
Az alkalmazott szabvanyok és/vagy a gyakori specifikacidok
az n° technikai fajlban vannak felsorolva CE2021015
Megfelel6ségértékelési eljarasok X1, 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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AR Jazyk tohto vyhlasenia: lskl Slovensky jazyk
/ (Podpis je dostupny vo vyhlaseni v anglickom jazyku na prvej strane)

EU vyhlasenie o zhode ¢&. DC 355
Revizie C. 01
Technicka dokumentacia ¢. CE2021015

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

Hudson RCI Koncové (neohriate) okruhy a vInité potrubie

Zamysl'ané pouzitie

Kod(-y) produktu
Kéd(-y) GMDN
Kéd(-y) EMDN

Konvencné (nevyhrievané) okruhy Hudson RCI su urcené na dodavanie plynu z ventilatora
pacientovi, ked' si pacient vyzaduje Ciastocnu alebo Uplnu podporu dychania pomocou
mechanického ventilatora.

pozri prilozeny zoznam
pozri priloZzeny zoznam

pozri prilozeny zoznam

Nariadenia Eurdpskej Gnie:

predpisov.

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

Prislusné nariadenie:

Klasifikacia pomécok

technickej dokumentacii ¢.

Postupy posudzovania zhody
Certifikat ¢.

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

Trieda IIa; Pravidlo ¢. 2

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

CE2021015

Priloha XI, part A
MDR 740876

Notifikovanej osoby ... (nazov, Cislo) 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 strani)

Izjava EU o skladnosti st. DC 355
Revizija st. 01
Tehni¢na dokumentacija st. CE2021015

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

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

Enotna registrska stevilka FR-AR-000001814
Tip izdelka Hudson RCI Konvencionalni (neogrevani) tokokrogi in valovite cevke
Predvidena uporaba Konvencionalni (neogrevani) tokokrogi se uporabljajo za dovajanje plina iz ventilatorja do

pacienta, ko pacient potrebuje delno ali popolno podporo ventilacije z mehanskim
prezraCevanjem. Konvencionalni (neogrevani) ventilacijski tokokrogi iz tega dokumenta so
zasnovani za uporabo z zdruZzljivimi pripomocki.

Predpisi Evropske unije:

EU, kot so prenesene v drzavne zakonodaje.

Podjetje Medline z izklju¢no odgovornostjo izjavlja, da zgoraj omenjeni izdelki ustrezajo dolocbam naslednjih uredb in/ali direktiv

Veljavna uredba:

Razvrstitev pripomockov

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

Postopki ugotavljanja skladnosti
Certifikat St.
Priglasenega organa (ime, Stevilka)

Medicinski pripomocek: Uredba (EU) 2017/745 z dne 5.
aprila 2017

Razred IIa; Pravilo st. 2

CE2021015

Priloga 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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Sis deklaracijas valoda: ELatvieéu (turpmakajas lappusés pieejami tulkojumi)

Atbilstibas deklaracijas Nr. DC 355
Parskatitas redakcijas Nr. 01

Tehniska faila Nr.

CE2021015

Oficialais razotajs

Parstavis ES

Medline Industries, LP.
Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Vienotais registracijas numurs US-MF-000009717
Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Vienotais registracijas numurs FR-AR-000001814

Produkta veids

Hudson RCI Parastas (neapsilditas) kédes un gofrétas caurules

Paredzeétais lietojums

Produktu kodi

GMDN kodi
EMDN kodi

Parastas (neapsilditas) kédes ir paredzétas gazes piegadei no ventilatora pacientam, ja
pacientam vajadzigs dalé&js vai pilnigs ventilacijas atbalsts, izmantojot mehanisku ventilatoru.
Parastas (neapsilditas) ventilatora kédes Saja dokumenta ir paredzétas lietoSanai ar saderigam
iericém.

Skatit pievienoto sarakstu

Skatit pievienoto sarakstu

Skatit pievienoto sarakstu

Eiropas Savienibas requlas:

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 iericu klasifikacija

Sertifikata Nr.
Pazinota struktdra

Medicinas ierice:
Regula (ES) 2017/745 (2017. gada 5. aprilis)

Klase IIa; Noteikums Nr.2

Piemérojamie standarti un/vai kopé&ja
specifikacija ir noraditi tehniskaja faila Nr.: CE2021015

Atbilstibas novértésanas procedira Pielikums 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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Bu beyanin dili: ETﬁrkge (ceviriler sonraki sayfalarda mevcut)

Uyumluluk beyani no DC 355
Revizyon no 01
Teknik dosya CE2021015
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 Hudson RCI Geleneksel (i1sitmasiz) Devreler ve oluklu Tlpler
Kullanim amaci Geleneksel (1sitmasiz) Devreler bir hasta mekanik bir ventilatér yoluyla kismi ya da tam

ventilasyona ihtiya¢c duydugunda gazi bir ventilatérden hastaya iletmek icin kullanilir. Bu
belgedeki geleneksel (isitmasiz) ventilatdr devreleri uyumlu cihazlarla kullanilacak sekilde
tasarlanmistir.

Uriin kodlan Ekteki listeye bakin
GMDN kodlari Ekteki listeye bakin
EMDN kodlarn Ekteki listeye bakin

Avrupa Birligi Yonetmelikleri:

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

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

Tibbi Cihazlar siniflandirma Sinif IIa; Kural no 2

Gegerli standartlar ve/veya Ortak Ozellikler

teknik dosya n°: olarak listelenmistir. : CE2021015

Uyumluluk degerlendirme proseduri Ek XI, part A
Sertifika no

MDR 740876

Onayli K
nayll furum BSI Group The Netherlands B.V (2797)

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

Atitikties deklaracija Nr. DC 355
Perzilira Nr. 01
Techninis failas Nr. CE2021015
Oficialus gamintojas Medline Industries, LP.
Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Unikalusis registracijos numeris US-MF-000009717
ES atstovas Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France
Unikalusis registracijos numeris FR-AR-000001814
Gaminio tipas Hudson RCI [prastinés (nesildomos) grandinés ir gofruoti vamzdeliai
Numatytasis naudojimas Iprastineés (neSildomos) grandinés naudojamos dujoms i$ ventiliatoriaus tiekti pacientui, kai

pacientui reikalinga daliné arba visiska mechaninio ventiliatoriaus ventiliacija. Siame dokumente
aprasytos jprastinés (nesildomos) ventiliatoriaus grandinés skirtos naudoti su suderinamais

prietaisais.
Gaminio kodai Zidreti pridedama sarasa
GMDN kodas Ziréti pridedama sarasa
EMDN kodas Zitréti pridedama sarasa

Europos Sajungos reglamentai:

nacionalinius jstatymus, nuostatas.

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

Taikoma reglamentas:

Medicinos priemoniy klasifikacija
Taikomi standartai ir (arba) bendrosios

Atitikties vertinimo procediros
Sertifikato Nr.
Notifikuotoji jstaiga

specifikacijos nurodytos techniniame faile Nr.:

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

Klasé IIa; taisyklé Nr.2

CE2021015

Priedas 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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MEDLINE
E3uK Ha HacTosilaTa Aeknapauvs: |bgl Bbarapcku (npesBoam ca npeAocTaBeHy Ha

cnepBawmTe CTpaHuLmn)

Aexknapauusa 3a cboTBetcTBue N?Q DC 355
MpepaboteHo napgaHue N° 01

TexHunuyecko gocue N?

CE2021015

OdmumnaneH npoussoauTen

Mpeacrasuten B EC

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

EavHeH perucrpaumoHeH HoMep US-MF-000009717
Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

EanHeH perncrpaumoHeH HoMep FR-AR-000001814

Tvin npoaykT

Hudson RCI KoHBeHUMOHanHu (HeoTonasieMmn) Kpbrose u rodpupaHu Tpbom

MpeaBnpgeHa ynotpeba

KopoBe Ha npoaykrta
GMDN kopose
EMDN koposBe

KoHBEeHUMOHanHUTe (HEOTOMNISIEMN) KPbIroBe Ce WU3MoN3BaT Npy AOCTaBKa Ha ras oT AUXaTesieH
anapaT KbM MauMeHT, KoraTo NauneHTbT Ce Hy)XAae OT YacTU4YHa WK MbJiHa NoAAPbXKKA Ha
OVMLLIAHETO OT MexaHuyeH BeHTunaTop. KoHBEeHUMOHaNHUTE (HEOTOMISEMMN) ANXATENTHU KPbroBe B
TO3M AOKYMEHT Ca npeaHasHayeHun 3a ynotpeba CbC CbBMECTUMU U3AENUS.

BuxTe NPpUNOXEHUA CNUCHK
BuxTe NPpUNOXEHUA CNUCHK

BuXTe NpuioxXeHna cnucbk

PernameHTu Ha EBponenckusa cbios:

C HacToSAWOTO AeKapupaMe Ha CBOS JIMYHa OTFOBOPHOCT, Ye ropecnoMeHaTmTe NpoayKTU OTroBapsaT Ha pasnopenbute Ha
cnegHuTe pernameHTn Ha EC n/mnun avpekTneu Ha CbBeTa, KaKTo ca TPaHCMOHMPAHU B HaUMOHANHUTE 3aKOHW.

Mpuno)xuMma pernaMeHT:

CepTtudukat N
HoTuduumnpaH opraH

MeauuMnHCKO nspenue:
PernamenT (EC) 2017/745 ot 5 anpwvn 2017 r.

Knacugukaumsa Ha MeaMuUnHCKUTE nsgenus Knac IIa; Npasuno N22
MpunoxnMnte cTaHaapTM U/ unm obLm

cneundurkaummn ca n3bpoeHu B TeEXHNUYECKO aocue CE2021015

Ne:

Mpoueaypa 3a oueHsBaHe Ha CbOTBETCTBUETO Mpunoxenue 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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MH;UNE DC Number: DC355
(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) () TUD-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/  p36jco/ (pt) UDI-DI basico/ (nl) Basic

producto/ (pt) Cédigo(s) de / (pt)Coédigo GMDN / (nl)  (pt) Cédigo EMDN/ (nl)  yp1-pI/ (sv) grundliggande UDI-DI/
produto/ (nl) Productcode(s)/ (sv) A GMDN-code/ (sv) GMDN EMDN-code/ (sv) EMDN  (4a) pen grundleggende UDI-DI/ (fi)
Artiklenummer/ (da)Produktkode/ kod/ (da) GMDN kode/ (fi) kod/ (da)EMDN kode/ (fi) yisilgllisen UDI-DI-tunnisteen/ (pl)

(fi)Tuotekoodi(t)/ (pl) Kod(y) GMDN-koodi/ (pl) Kod EMDN-koodi/ (pl) Kod Kod Basic UDI-DI/ (ro) UDI-DI de
produktu/ (ro) Codul(codurile) =~ GMDN/ (ro) Cod GMDN/  EMDN/ (ro) Cod EMDN/ bazi/ (cs) zakladniho UDI-DI/ (el)
produsului/(cs) K6d(y) vyrobku/ (cs) kod GMDN/ (el) (cs) Kod EMDN/ (el)  gggiké UDI-DI/ (hu) alapvetd UDI-DI/
(el) Kmdikog(oi) npoidvrog/ (hu) Kwdikog GMDN/ (hu)  Kwdikog EMDN/ (hu) EMDN (k) 74kladny UDI-DI/(sl) Osnovni
Termékkéd(ok)/ (sk) Kéd(-y) GMDN kod/ (sk) Kod GMDN kod/ (sk) Kéd EMDN/ (sl) UDI-DI
produktu/ (sl) Kode izdelka / (sl) Kode GMDN Kode EMDN
1518CE 37706 R020101 0888277DC355NSL3
1607CE 37706 R020101 0888277DC355NSL3
1608CE 37706 R020101 0888277DC355NSL3
1609CE 37706 R020101 0888277DC355NSL3
1680CE 37706 R020101 0888277DC355NSL3

Retention period:10 years after the end of life
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