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Document Title: FINT.433 - Declaration of Conformity

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

MEDLINE Declaration of conformity n° DC 41G_Sensicare_PI_green
Revision n° 09
Technical file # CE2019002 - CEP2009005
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 chéateaubriant - France
Single Registration Number FR-AR-000001814
UK representative Medline Industries Ltd, WA4 6HL, UK
Product type Surgical gloves : Sensicare PI Green
Intended use Medline Synthetic Surgical Gloves are single use, disposable devices intended for surgical procedures that

is worn on the surgical staff’'s hands to prevent cross contamination between patient and the surgical team
and to protect a surgical wound from contamination. These are offered for sale to end users, such as
hospitals, clinics and surgeons.

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 IIa; Rule n°6, 7
Applicable standards or technical specification: EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3: 2023, EN 455-4:2009
Conformity assessment procedure Annex XI, part A
Certificate n° MDR 740876

Notified Bod
4 BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Applicable regulation: PPE Regulation (EU) 2016/425 of 9 March 2016
Risk categories of PPE Category III;
Risk: Substances and mixtures which are hazardous to health,
Harmful biological agents

Applicable standards or technical specification: EN ISO374-1:2016+A1:2018, EN ISO374-5:2016, EN
1S021420:2020+A1:2024

Conformity assessment procedure(s)
X Module B set out in Annex V of Regulation
EU-type examination Certificate n® CE 689814
Notified Body (name/number) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

The PPE is subject to the following conformity assessment procedure under surveillance of BSI (2797)
X Module D set out in Annex VIII: Conformity to type based on quality assurance of the production process

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°6, 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
. Regulation 2016/425 on personal protective equipment, as amended to apply in GB
UKCA certificate module B n°: UKCA 746715
UKCA approved body: BSI Assurance UK Ltd (0086)
UK designated standards: EN ISO 374-1:2018, EN ISO 374-5:2016, EN ISO 21420:2020

Australian Requlations:

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: ﬁ@\

s60 ) .
lon: 2024 10520359 Medline Industries, LP

Three Lakes Drive
Lilianna Hibbeln - Regulatory Affairs Manager Northfield, IL 60093 10 February 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

i [
MEDLIVE I3 . - . . . . .
Langue de la déclaration: E Francais (signature disponible dans la version anglaise en
premiere page)
Déclaration de conformité n° DC 41G_Sensicare_PI_green
Révision n° 09
Dossier technique n° CE2019002 - CEP2009005
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 Gants de chirurgie : Sensicare PI Green
Utilisation prévue Les gants chirurgicaux synthétiques de Medline sont des dispositifs a usage unique destinés aux
procédures chirurgicales. Ils sont portés sur les mains du personnel chirurgical afin de prévenir la
contamination croisée entre le patient et I'équipe chirurgicale et de protéger une plaie chirurgicale
de la contamination. Ils sont proposés a la vente aux utilisateurs finaux, tels que les hopitaux, les
cliniques et les chirurgiens.
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 réglements Européens suivants:

Réglement applicable: Dispositif médical: Réglement (UE) 2017/745 du 5 avril
2017
Classification du dispositif médical Classe IIa; Régle n°6, 7
Normes : EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3: 2023, EN
455-4:2009
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)
Réglement applicable: Equipment de protection individuel:

Réglement (UE) 2016/425 du 9 mars 2016

Catégorie d’EPI et risque couvert Catégorie III
Risque: Substances et mélanges dangereux pour la santé,
Agents biologiques nocifs
Normes : EN ISO374-1:2016+A1:2018, EN ISO374-5:2016, EN
1S021420:2020+A1:2024

Procédure(s) d'évaluation de la conformité

X Module B prévu a I'annexe V du Réglement CE 689814
Attestation d’examen UE de type n° BSI Group The Netherlands B.V (2797)
Organisme Notifié (nom/numéro)

Si applicable, I'EPI est soumis a la procédure d'évaluation de la conformité suivante
sous la surveillance de I'organisme notifié (nom, numéro): BSI (2797)

[XI Module D prévu a I'annexe VIII du Réglement : Conformité au type sur la base de I'assurance de la qualité du mode de
production

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

Seite)
EU-Konformitatserklarung Nr. DC 41G_Sensicare_PI_green
Revision Nr. 09
Technische Unterlagen Nr. CE2019002 - CEP2009005
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 -

Produkt-Code (s) Siehe beigefligte Liste
GMDN-Code (s) Siehe beigefligte Liste
EMDN-Code (s) Siehe beigefligte Liste

France
Einzelregistrierungsnummer FR-AR-000001814
Produktart OP-Handschuhe: Sensicare PI Green
Verwendungszweck Synthetische OP-Handschuhe von Medline sind Einwegprodukte flr chirurgische Eingriffe, die an

den Handen des OP-Personals getragen werden, um eine Kreuzkontamination zwischen Patient und
OP-Team zu verhindern und eine Operationswunde vor Verunreinigungen zu schitzen. Sie werden
zum Verkauf an Endbenutzer wie Krankenhduser, Kliniken und Chirurgen angeboten.

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

Die anwendbaren Normen :
Konformitatsbewertungsverfahren

Bescheinigung Nr.
Notifizierte Stelle (Name, Kennnummer)

Anwendbare Verordnung:

Risikokategorien von PSA

Die anwendbaren Normen :

Konformitatsbewertungsverfahren :
X Modul B in Anhang V der Verordnung

EU-Baumusterprifbescheinigung Nr.
Notifizierte Stelle (Name, Kennnummer)

(Name, Kennnummer):

X] Modul D in Anhang VIII der Verordnung :

Medizinprodukte : Verordnung (EU) 2017/745 vom
5. April 2017

Klasse Nr. IIa; Regel Nr. 6, 7

EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3:
2023, EN 455-4:2009

Anhang XI, part A

MDR 740876

BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Personliche Schutzausriistungen :

Verordnung (EU) 2016/425 vom 9. Mdrz 2016.

Kategorie III

Risiko: Gesundheitsgefahrdende Stoffe und Gemische
Schédliche biologische Agenzien

EN ISO374-1:2016+A1:2018, EN 1SO374-5:2016, EN
1S021420:2020+A1:2024

CE 689814
BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Gegebenenfalls: Die PSA unterliegt folgendem Konformitétsbewertungsverfahren unter Uberwachung der notifizierten Stelle

BSI (2797)

Konformitdt mit dem Baumuster auf der Grundlage einer Qualitdtssicherung bezogen auf den Produktionsprozess

Retention period: 10 years after the end of life
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Dichiarazione di conformita UE N.
Revisione N. 09
Fascicolo tecnico N.

prima pagina)

Revision: 6

Page 4 of 21

Lingua di questa dichiarazione : @ Italiano ( Firma disponibile in dichiarazione inglese in

DC 41G_Sensicare_PI_green

CE2019002 - CEP2009005

Fabbricante Medline Industries, LP.

Mandatario

Numero Registrazione singolo

Numero Registrazione singolo

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 di prodotto

Guanti chirurgici : Sensicare PI Green

Destinazione d'uso

Codici dei prodotti vedi la lista allegata
Codici GMDN

Codici EMDN

vedi la lista allegata

vedi la lista allegata

I guanti chirurgici sintetici di Medline sono dispositivi monouso per procedure chirurgiche che
vengono indossati dal personale per prevenire la contaminazione incrociata tra il paziente e
I’equipe chirurgica e per proteggere la ferita chirurgica dalla contaminazione. Vengono vendute
ad utenti finali, come ospedali, cliniche e chirurghi.

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:

Classificazione dei dispositivi
Gli standard applicabili :
Procedure di valutazione della conformita

Certificato N.
Organismo notificato (denominazione, numero)

Regolamento applicabile:

Categorie di rischio dei DPI

Gli standard applicabili :

Procedure di valutazione della conformita
X Modulo B stabilito nell'allegato V del regolamento
Certificato di esame UE del tipo N.
Organismo notificato (denominazione, numero)

notificato (denominazione, numero):

[X] Modulo D stabilito nell'allegato VIII del regolamento :

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

Classe IIa; Regola 6, 7

EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3: 2023, EN
455-4:2009

Allegato XI, part A

MDR 740876

BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Dispositivi di protezione individuale :

Regolamento (UE) 2016/425 del 9 marzo 2016.

Categoria III
Rischio: Sostanze e miscele pericolose per la salute,
Agenti biologici nocivi

EN ISO374-1:2016+A1:2018, EN ISO374-5:2016, EN
1S021420:2020+A1:2024

CE 689814
BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Ove applicabile, il DPI € oggetto alla seguente procedura di valutazione della conformita sotto la sorveglianza dell'organismo

BSI (2797)

Conformita al tipo basata sulla garanzia di qualita del processo di produzione

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

MEDLINE

J pagina)

Declaracion UE de conformidad N.°
Revision N.°
Expediente técnico N.°

DC 41G_Sensicare_PI_green

CE2019002 - CEP2009005

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

cirujanos.
Codigo(s) de producto ver la lista anexa
Cédigo(s) GMDN ver la lista anexa
Cédigo(s) EMDN ver la lista anexa

Nuamero de Registro Individual FR-AR-000001814
Tipo de producto Guantes quirurgicos: Sensicare PI Green
Uso previsto Los guantes quirurgicos sintéticos de Medline son productos desechables de un solo uso

disefiados para los procedimientos quirtrgicos a fin de evitar la contaminacion cruzada
entre el paciente y el equipo quirdrgico y proteger una herida quirirgica de la
contaminacién. Se ofrecen para la venta a usuarios finales, como hospitales, clinicas y

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

Normas aplicables :
Procedimiento de evaluacién de la conformidad

Certificado N.°
Organismo notificado (nombre, nimero)

Reglamento aplicable:

Categoria EPI y riesgo cubiertos

Normas aplicables :

Procedimiento(s) de evaluacidn de la conformidad

[XI Médulo B en el anexo V del Reglamento
Certificado de examen UE de tipo N.°
Organismo notificado (nombre, nimero)

organismo notificado (nombre, nimero).

X] Médulo D en el anexo VIII del Reglamento :
Conformidad con el tipo basada en el aseguramiento de la calidad del proceso de producciéon

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

Clase IIa; Regla N.° 6, 7

EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3: 2023, EN
455-4:2009

Anexo XI, part A

MDR 740876

BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Equipos de proteccion individual:

Reglamento (UE) 2016/425 de 9 de marzo de 2016.
Categoria III

Riesgo: Sustancias y mezclas peligrosas para la salud,
Agentes bioldgicos nocivos

EN ISO374-1:2016+A1:2018, EN ISO374-5:2016, EN
1S021420:2020+A1:2024

CE 689814
BSI Group The Netherlands B.V (2797)

En su caso, el EPI esta sujeto al siguiente procedimiento de evaluacion de la conformidad, bajo la supervision del

BSI (2797)

Retention period: 10 years after the end of life
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iR Idioma desta declaragao : @ Portugués
(assinatura disponivel na declaragdo inglesa na primeira pagina)

Declaracao de conformidade UE n.° DC 41G_Sensicare_PI_green

Revisdo n.° 09

Documentacao técnica n.° CE2019002 - CEP2009005
Fabricante Medline Industries, LP.

Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Namero Gnico de registo US-MF-000009717

Mandatario Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Namero Gnico de registo FR-AR-000001814
Tipo de Produto Luvas cirurgicas: Sensicare PI Green
Uso pretendido As Luvas Cirurgicas Sintéticas da Medline sdo dispositivos descartéaveis de utilizagdo Unica

destinados a procedimentos cirdrgicos e que sdo usados nas mdos da equipa cirurgica, para evitar
a contaminagdo cruzada entre o paciente e a equipa cirurgica, e para proteger uma ferida
cirtrgica da contaminagdo. Estdo disponiveis para venda a utilizadores finais tais como hospitais,
clinicas e cirurgiGes.

Cédigo(s) de produto veja a lista anexa
Cédigo(s) GMDN veja a lista anexa
Coédigo(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 disposigdes 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 IIa; Rule n°6, 7
Normas aplicaveis: EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3: 2023,
EN 455-4:2009
Procedimentos de avaliacdo da conformidade Anexo XI, part A
Certificado n.° MDR 740876
Organismo notificado ... (nome, nimero) BSI Group The Netherlands B.V (2797)
Regulamento aplicavel: Equipamentos de protegao individual:
Regulamento (UE) 2016/425 de 9 de marco de 2016.
Categorias de riscos dos EPI Categoria III

Risco: Substdncias e misturas perigosas para a saude
Agentes bioldgicos nocivos

Normas aplicaveis: EN ISO374-1:2016+A1:2018, EN ISO374-5:2016, EN
1S021420:2020+A1:2024
Procedimentos de avaliagdo da conformidade
X Médulo B estabelecido no Anexo V do Regulamento

Certificado de exame UE de tipo N.° CE 689814
Organismo notificado ... (nome, ndimero) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Se aplicavel, os EPI sdo sujeitos ao seguinte procedimento de avaliagdo de conformidade sob vigilancia do organismo
notificado (nome, nimero) : BSI (2797)

[XI Médulo D estabelecido no Anexo VIII do Regulamento :
conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do processo de produgao

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

EU-conformiteitsverklaring nr. DC 41G_Sensicare_PI_green
Revisie nr. 09
Technische documentatie nr. CE2019002 - CEP2009005
Fabrikant Medline Industries, LP.
Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Eén registratienummer US-MF-000009717
Gemachtigde Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Eén registratienummer FR-AR-000001814
Producttype Chirurgische handschoenen : Sensicare PI Green
Bedoeld gebruik Synthetische chirurgische handschoenen van Medline zijn wegwerphandschoenen voor eenmalig

gebruik voor chirurgische ingrepen en die gedragen worden aan de handen van het chirurgisch
personeel om kruisbesmetting tussen patiént en het chirurgisch team te voorkomen en om een
operatiewond te beschermen tegen besmetting. Deze worden te koop aangeboden aan eindgebruikers,
zoals ziekenhuizen, klinieken en chirurgen.

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 IIa; Regel nr. 6, 7
Toepasselijke normen : EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3: 2023,
EN 455-4:2009
Conformiteitsbeoordelingsprocedures Bijlage XI, part A
Certificaat nr. MDR 740876
Aangemelde instantie (naam, hummer) BSI Group The Netherlands B.V (2797)
Toepasselijke Verordening : Persoonlijke beschermingsmiddelen:
Verordening (EU) 2016/425 van 9 maart 2016.
Risicocategorieén van PBM Categorie III

Risico: Stoffen en mengsels die gevaarlijk zijn voor de
gezondheid, Schadelijke biologische agentia

Toepasselijke normen : EN ISO374-1:2016+A1:2018, EN ISO374-5:2016, EN
1S021420:2020+A1:2024

Conformiteitsbeoordelingsprocedures
X Module B in bijlage V van Verordening
Certificaat van EU-typeonderzoek nr. CE 689814
Aangemelde instantie (naam, nummer) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Indien van toepassing: Het persoonlijk beschermingsmiddel is onderworpen aan de volgende conformiteitsbeoordelingsprocedure
onder toezicht van de aangemelde instantie (naam, nummer): BSI (2797)

[X] Module D in bijlage VIII van Verordening :
Conformiteit met het type op basis van kwaliteitsborging van het productieproces

Retention period: 10 years after the end of life
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Sprak i denna deklaration: |§| Svenska

Revision: 6 Page 8 of 21

! (Deklarationen &ar signerad pa den engelska versionens forsta sida)

EU-forsdakran om overensstammelse nr.

Revision nr.
Teknisk dokumentation nr.

DC 41G_Sensicare_PI_green
09
CE2019002 - CEP2009005

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

Specifikt Registrerings nummer US-MF-000009717

Tillverkarens representant Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Artiklenummer Se bifogad lista
GMDN kod Se bifogad lista
EMDN kod Se bifogad lista

Specifikt Registrerings nummer FR-AR-000001814
Produkttyp Operationshandskar : Sensicare PI Green
Avsedd anvdandning Medlines syntetiska kirurgiska handskar &r engdngshandskar som ska anvéndas vid

kirurgiska ingrepp. De ska baras pa kirurgpersonalens hander for att férhindra
korskontaminering mellan patienten och operationsteamet och for att skydda ett
operationssar fran kontaminering. Dessa produkter séljs till slutanvandare, sdsom sjukhus,
kliniker och kirurger.

Europeiska Unionens Forordningar:

inférlivats i nationell lagstiftning.

"Medline tar ansvar for att ovannamnda produkter uppfyller bestémmelserna i foljande EU-férordningar och / eller direktiv som

Tillampligt regelverk:

Klassificering av produkter

Tillampbara standarder :
Forfaranden for beddmning av éverensstammelse

Intyg nr.
Anmalda organet (namn, nhummer)

Tillampligt regelverk:

Riskkategorier fér personlig skyddsutrustning

Tillampbara standarder :

Forfaranden for beddmning av éverensstammelse
[XI Modul B i bilaga V till Férordning

EU-typintyg nr.
Anmalda organet ... (hamn, nummer)

X Modul D i bilaga VIII till Férordning :

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

Klass IIa; Regel 6, 7

EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3: 2023, EN
455-4:2009

Bilaga XI, part A

MDR 740876

BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Personlig skyddsutrustning :
Forordning (EU) 2016/425 av den 9 mars 2016.
Kategori III
Risk: Halsovaddliga @mnen och blandningar.
Skadliga biologiska agens.

EN ISO374-1:2016+A1:2018, EN ISO374-5:2016, EN
1S021420:2020+A1:2024

CE 689814
BSI Group The Netherlands B.V (2797)

I forekommande fall ar PPE kontrollerat av av det anmalda organet/notified body (namn, nummer) BSI (2797)

Overensstammelse med typ som grundar sig pa kvalitetssékring av produktionen.

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

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

EU-overensstemmelseserklaering Nr. DC 41G_Sensicare_PI_green

Revision Nr. 09

Teknisk dokumentation Nr. CE2019002 - CEP2009005
Fabrikant Medline Industries, LP.

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

Bemyndiget reprasentant Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Registreringsnummer FR-AR-000001814
Produkttype Kirurgiske handsker : Sensicare PI Green
Anvendelsesformal Medline Synthetic Surgical Gloves er engangshandsker beregnet til kirurgiske procedurer der

baeres pa det kirurgiske personales haender for at forebygge krydskontaminering mellem

slutbrugere, som hospitaler, klinikker og kirurger.

Produktkode se vedhaeftet liste
GMDN kode se vedheaeftet liste
EMDN kode se vedheaeftet liste

patient og kirurgisk team og beskytte et kirurgisk s&r mod kontaminering. Disse udbydes til

EU-forordninger :

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

Galdende regulering: Medicinsk udstyr: Forordning (EU) 2017/745 af 5. april
2017.
Klassificering af udstyr Klasse IIa; Regel 6, 7
Geeldende standarder : EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3: 2023, EN
455-4:2009
Overensstemmelsesvurderingsprocedurer Bilag XI, part A
Certifikat Nr. MDR 740876
Bemyndigede organ (navn, nummer) BSI Group The Netherlands B.V (2797)
Gaeldende regulering: Personlige varnemidler:
Forordning (EU) 2016/425 af 9. marts 2016.
Risikokategorier for PV'er Kategori III

Risiko: Stoffer og blandinger, som er sundhedsfarlige
Skadelige biologiske agenser

Geeldende standarder : EN ISO374-1:2016+A1:2018, EN ISO374-5:2016, EN
1S021420:2020+A1:2024

Overensstemmelsesvurderingsprocedurer

[XI Modul B i bilag V til forordning
EU-typeafprgvningsattest Nr. CE 689814
Bemyndigede organ (navn, nummer) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

I de tilfeelde det er relevant, er PV underlagt fslgende overensstemmelsesvurderingsprocedure under overvagning af det
bemyndigede organ (navn, nummer): BSI (2797)

X] Modul D i bilag VIII til forordning:
Typeoverensstemmelse pa grundlag af kvalitetssikring af produktionsprocessen

Retention period: 10 years after the end of life
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pvER Taman vakuutuksen kieli: ﬂ Suomi
/ (Allekirjoitus on englanninkielisen vakuutuksen ensimmaiselld sivulla.)

EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus nro. DC 41G_Sensicare_PI_green

Tarkistus nro. 09
Tekniset asiakirjat nro. CE2019002 - CEP2009005
Valmistajalla Medline Industries, LP.

Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Yksi rekisterointinumero US-MF-000009717

Valtuutetulla edustajalla Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Yksi rekisterdintinumero FR-AR-000001814
Tuotetyyppi Kirurgiset Kasineet : Sensicare PI Green
Kayttotarkoitus Medline synteetiset kirurgiset kasineet ovat kirurgisiin toimenpiteisiin tarkoitettuja

kertakayttodisia valineita, joita kaytetaan kirurgiahenkilékunnan kasissa estamaan
ristikontaminaatio potilaan ja kirurgisen tiimin valilla ja suojaamaan kirurgista haavaa
kontaminaatiolta. Niitd tarjotaan myytavaksi loppukdyttajille, kuten sairaalat, klinikat ja

kirurgit.
Tuotekoodi(t) katso liitteena oleva luettelo
GMDN-koodi(t) katso liitteena oleva luettelo
EMDN-koodi(t) katso liitteena oleva luettelo

Euroopan unionin asetukset:

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

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

Laitteiden luokitus Luokkaan Ila; Saanté 6, 7
Sovellettavat standardit : EN 455-1:20204+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3: 2023,
EN 455-4:2009
Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt liitteessa XI, part A
Todistuksen nro. MDR 740876
Ilmoitetun laitoksen (nimi, numero) BSI Group The Netherlands B.V (2797)
Sovellettava asetus: Henkilonsuojaimista :Asetus (EU) 2016/425 annettu 9
pdivana maaliskuuta 2016.
Henkildnsuojainten riskiluokat Luokka III

Riski: Aineet ja seokset, jotka ovat vaarallisia terveydelle,
Haitalliset biologiset tekijat.

Sovellettavat standardit : EN ISO374-1:2016+A1:2018, EN ISO374-5:2016, EN
1S021420:2020+A1:2024
Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyt
X] Asetuksen liitteessa V oleva moduuli B

EU-tyyppitarkastustodistus nro. CE 689814
Ilmoitetun laitoksen (nimi, numero) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Tarvittaessa henkildnsuojaimeen sovelletaan seuraavaa vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelya ilmoitetun laitoksen
(nimi, numero) BSI (2797) valvonnassa.

X Asetuksen VIII liitteessé VIII oleva moduuli D :
Tuotantoprosessin laadunvarmistukseen perustuva tyypinmukaisuus

Retention period: 10 years after the end of life
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MEDLINE

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

Deklaracja zgodnosci UE nr. DC 41G_Sensicare_PI_green

Wersja nr. 09

Dokumentacja techniczna nr. CE2019002 - CEP2009005
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 Rekawice chirurgiczne: Sensicare PI Green
Przeznaczenie Syntetyczne rekawice chirurgiczne Medline to jednorazowe wyroby przeznaczone do

zabiegdw chirurgicznych w celu zapobiegania zakazeniom krzyzowym miedzy pacjentem a
zespotem chirurgicznym oraz w celu ochrony rany chirurgicznej przed zanieczyszczeniem.
Sg one oferowane do sprzedazy uzytkownikom koncowym, takim jak szpitale, kliniki i

chirurdzy.
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 os$wiadcza, ze wspomniane wyzej produkty spetniajg warunki
nastepujacych rozporzadzen i/lub dyrektyw(y) UE w formie, w jakiej zostaty przetransponowane do prawa krajowego.

Obowiazujaca rozporzadzenie : Urzadzenie medyczne: Rozporzadzeniem (UE) 2017/745 z
dnia 5 kwietnia 2017 r.
Klasyfikacja wyrobow Klasy IIa; Regula nr. 6, 7
Obowigzujace normy : EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3: 2023, EN
455-4:2009
Procedury oceny zgodnosci Zatgcznik XI, part A
Certyfikat nr. MDR 740876
Jednostki notyfikujacej ... (nazwa, numer) BSI Group The Netherlands B.V (2797)
Obowiazujace rozporzadzenie : $rodkéw ochrony indywidualnej:
Rozporzadzeniem (UE) 2016/425 z dnia 9 marca 2016 r.
Kategorie zagrozen w odniesieniu do $OI Kategoria III

Ryzyko: Niebezpiecznymi dla zdrowia substancjami i
mieszaninami. Szkodliwymi czynnikami biologicznymi

Obowigzujace normy : EN ISO374-1:2016+A1:2018, EN ISO374-5:2016, EN
1S021420:2020+A1:2024

Procedury oceny zgodnosci
X Modut B w zataczniku V do rozporzadzenia

Certyfikat badania typu UE nr. CE 689814
Jednostki notyfikujacej ... (nazwa, numer) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

W stosownych przypadkach $rodki ochrony indywidualnej podlegaja nastepujacym procedurom oceny zgodnosci pod nadzorem
jednostki notyfikowanej (nazwa, numer) BSI (2797)

[X] Modut D w zataczniku VIII do rozporzadzenia:
Zgodnos¢ z typem w oparciu o zapewnienie jakosci procesu produkcji

Retention period: 10 years after the end of life
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Limba acestei declaratii: [rol Roman

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

Declaratia de conformitate UE nr. DC 41G_Sensicare_PI_green

Revizuirea nr. 09

Documentatia tehnica nr. CE2019002 - CEP2009005
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 Manusi chirurgicale : Sensicare PI Green
Utilizarea prevazuta Manusile chirurgicale Medline Synthetic sunt dispozitive de unica folosintad, destinate

procedurilor chirurgicale, care se poarta pe mainile personalului chirurgical pentru a
preveni contaminarea incrucisata intre pacient si echipa chirurgicala si pentru a proteja
o rana chirurgicald de contaminare. Acestea sunt oferite spre vanzare utilizatorilor
finali, cum ar fi spitale, clinici si chirurgi.

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 ca 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 Ila; Regula nr. 6, 7
Standardele aplicabile : EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3: 2023, EN
455-4:2009
Proceduri de evaluare a conformitatii Anexa XI, part A
Certificat nr. MDR 740876
Organismului notificat (denumire, numar) BSI Group The Netherlands B.V (2797)
Regulamentul aplicabil: Echipamentele individuale de protectie:
Regulamentul (UE) 2016/425 din 9 martie 2016.
Categoriile de risc ale EIP Categoria III

Risc: Substante si amestecuri care sunt nocive pentru sanatate
Agenti biologici nocivi

Standardele aplicabile : EN ISO374-1:2016+A1:2018, EN ISO374-5:2016, EN
1S021420:2020+A1:2024

Proceduri de evaluare a conformitatii

X Modulul B din anexa V la regulament
Certificatul de examinare UE de tip nr. CE 689814
Organismului notificat (denumire, numar) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Daca este cazul, EIP face obiectul urmatoarelor evaluari de conformitate, sub supravegherea organismului notificat ...
(nume, numar): BSI (2797)

[X] Modulul D din anexa VIII la regulament: Conformitatea de tip bazatd pe asigurarea calitdtii procesului de productie

Retention period: 10 years after the end of life
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«??'f?ﬁ Jazyk prohlaseni: @ esky jazyk

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

EU prohlaseni o shodé ¢. DC 41G_Sensicare_PI_green
Revize ¢. 09
Technicka dokumentace ¢. CE2019002 - CEP2009005
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 Chirurgické rukavice : Sensicare PI Green
Zamyslené pouziti Syntetické chirurgické rukavice Medline na jedno pouziti jsou jednordzovy prostredek

urceny pro chirurgické postupy a nasazuji se na ruce chirurgického personalu, aby se
zabranilo zkfizené kontaminaci mezi pacientem a ¢lenem chirurgického tymu a chranilo
chirurgickou ranu pfed kontaminaci. Jsou nabizeny k prodeji koncovym uZivatelim, jako
jsou nemocnice, kliniky a chirurgové.

Kod(y) vyrobku viz pfilozeny seznam
Kod(y) GMDN viz pfilozeny seznam
Kod(y) EMDN viz pfilozeny seznam

Narizeni Evropské unie:

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

Platné narizeni : Zdravotnicky prostfedek: NaFizeni (EU) 2017/745 ze dne
5. dubna 2017
Klasifikace prostredk{ TFida Ila; Pravidlo &. 6, 7
Platné standardy : EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3: 2023, EN
455-4:2009
Postupy posuzovani shody Pfiloha XI, part A
Certifikat C. MDR 740876
Oznameného subjektu (nazev, Cislo) BSI Group The Netherlands B.V (2797)
Platné nafizeni : Osobnich ochrannych prostiedcich:
Nafizeni (EU) 2016/425 ze dne 9. bifezna 2016.
Kategorie rizik u OOP Kategorie III

Riziko: Latek a smési nebezpecnych pro zdravi
Skodlivych biologickych &initelG

Platné standardy : EN ISO374-1:2016+A1:2018, EN ISO374-5:2016, EN
1S021420:2020+A1:2024
Postupy posuzovani shody :
[XI Modul B v pfiloze V nafizeni
Certifikat EU prezkouseni typu ¢. CE 689814
Oznameného subjektu (nazev, cislo) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Je-li to v daném ptipadé relevantni, osobni ochranny prostifedek (PPE) podléha nasledujicim postuptim posuzovéni shody
pod dohledem oznameného subjektu (jméno, Cislo) BSI (2797)

X Modul D v pfiloze VIII nafizeni: Shoda s typem zaloZena na zabezpecovani kvality vyrobniho procesu

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

dnAwon cuppopPpwong EE api®. DC 41G_Sensicare_PI_green

Ava@smpnon apib. 09

TeXVIKOG pakeAOG apiB. CE2019002 - CEP2009005
KaTaokeguaoTig Medline Industries, LP.

Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Eviaiog ApiOuoG MnTp®ou US-MF-000009717
EE0uc1030TNHEVOG AVTINPOOMNOG Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Eviaiog ApiOu6Gg MnTp®@ou FR-AR-000001814
TUnog npoiovTog XEIPOUPYIKA yavTia: Sensicare PI Green
npoBAsnopevn xpnon Ta ouvBEeTIKA XEIPOUPYIKA yavTia Medline €ival CUOKEUEG piag Xpriong Wiag Xxpnong nou

npoopifovTal yia XEIPOUpPYIKEG ENEPPRATEIG KAl POPIOUVTAl OTA XEPIA TOU XEIPOUPYIKOU
npoownikoU yia TNV NpoAnwn Tng diacTaupoUevng HOAUVONG HETaEU aoBevoug Kai
XEIPOUPYIKNAG opadag Kal yia TNV npoaracia evog XelpoupylkoU TpaupaTtog and poAuvaon.
AUTA NPOCPEPOVTAl NPOG NWANGCN O TEAIKOUG XPHOTEG, ONWG VOOOKOUEIa, KAIVIKEG Kal
XEIpOUpYoUC.

Kwd1kog(oi) npoiovrog BA. ocuvnupévn AioTta
Kwdikog(oi) GMDN BA. ocuvnupévn AioTta
Kwdikog(oi) EMDN BA. ocuvnuuévn AioTta

Kavoviopoug Tng Eupwndaikng ‘Eveong:

H Medline pe Tnv napoloa dnAwVel Pe anokAEIOTIKN TNG EUBUVN OTI Ta Npoava®epBEvTa NpoidvTa NANpouV TIig dIATAEEIG TWV
napakaTw Kavoviouwv n/kai Tng (Twv) odnyiag (1wv) Tng EE, 6nwg éxouv peTapepbei oTIg €BVIKEG VOUOBETIEG.

IoxUmV Kavoviouog : IaTpoTexvoAoyiko npoiov: Kavoviouog (EE) 2017 /745 Tng
5n¢G AnpiAiou 2017
Ta&ivounon TEXVOAOYIKWV NPoiovTwv KaTtnyopiag Ila; Kavdvag apif 6, 7
IoxUovTa npdtuna : EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3: 2023, EN
455-4:2009
Aiadikaoieg aloAdynong TNG CUPPOPPWaOnG Mapdaptnua XI, part A
MioTonoinTikoG apid MDR 740876
Koivonoinuévou opyaviopou ... (ovopaaia, apiBuog). BSI Group The Netherlands B.V (2797)
IoxUmv KavovioHoG: Ta pE€oa AToHIKNG NpooTACiAG &
Kavoviopog (EE) 2016/425 1nG 9ng MapTiou 2016.
KaTtnyopieg kivdUuvou Twv MAI KaTtnyopia III

Kivduvog: Ouaieg kal peiypara nou eivair enikivduva yia Tnv uyeia
EniBAaBeic BioAoyikoi napayovTeg

IoxUovTa npdTuna : EN ISO374-1:2016+A1:2018, EN ISO374-5:2016, EN
1S021420:2020+A1:2024

Aiadikaoieg aloAdynong TNG CUPPOPPWaOnG
X EvéTnTa B Tou napapThpaTog V Tou Kavoviguou

MoTonoinTikd €&€Taong Tunou EE CE 689814
Kolvonoinuévou opyaviopou (ovouaacia, apifuog). BSI Group The Netherlands B.V (2797)

‘Onou 1oxUel, Ta MAM undkeivral oTnv napakdtw diadikacia ag§loAdynong TnG cUPPOpP®ONG und TNV ENITHPNON TOU
KOIVOMOINUEVOU opyaviopou (ovopaacia, apiBpog) BSI (2797)

Xl EvéTnTa A Tou napapTApaTog VIII Tou Kavoviouou:
OUMMOPPWON NPOG ToV TUMNO Pe Bacn Tn diac@AaAion Tng noloTnTag Tng diadikaaciag napaywyng

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
J talalhatod)

sz. EU-megfelel6ségi nyilatkozatot DC 41G_Sensicare_PI_green
sz. Revizid 09
sz. Miiszaki dokumentacié CE2019002 - CEP2009005
Gyarto Medline Industries, LP.
Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Egyedi regisztraciés szam US-MF-000009717
Meghatalmazott képvisel6 Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Egyedi regisztracios szam FR-AR-000001814
Terméktipus Sebészeti keszty(: Sensicare PI Green
Rendeltetésszerii A Medline szintetikus mUitéti keszty( egyszer hasznalatos, eldobhat6 eszk6z, amelyet a
hasznalat sebészeti személyzet hord a kezén a sebészeti beavatkozasok soran, hogy megakadalyozzak a

beteg és a sebészeti csapat k6zotti esetleges keresztszennyezédést, valamint megvédjék a
szennyezddéstll a sebészeti sebet. Ezeket a végfelhasznaloknak, példaul kérhazaknak,
klinikdaknak és sebészeknek kinaljuk értékesitésre.

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

Eurdpai uniés rendeletek:

A Medline ezuton sajat kizarolagos felel6sségére kijelenti, hogy a fent emlitett termékek megfelelnek az alabbi, a nemzeti
jogrendszerekbe atlltetett EU-rendeleteknek, illetve iranyelveknek.

Vonatkozoé rendelet: Orvostechnikai eszk6zokrol: (EU) 2017/745 rendelete
(2017. aprilis 5.)
Az orvostechnikai eszk6z6k osztalyozasa Osztaly 1la; sz. Szabaly 6, 7
A vonatkozd szabvanyok a(z) EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3: 2023, EN
455-4:2009
Megfelel6ségértékelési eljarasok XI, part A melléklete
sz. Tanusitvany MDR 740876
Bejelentett szervezet (név, szam) BSI Group The Netherlands B.V (2797)
Vonatkozé6 rendelet: Egyéni védbéeszk6zokrol :

(EU) 2016/425 Rendelete (2016. marcius 9.)

Az egyéni védbeszk6zok kockazati kategodridi Kategoria 111
Kockazat: Egészségkarosité anyagok és keverékek
Fert6zd anyagok

A vonatkoz6 szabvanyok a(z) EN ISO374-1:2016+A1:2018, EN ISO374-5:2016, EN
1S021420:2020+A1:2024 sz. mUiszaki fajlban szerepelnek.

MegfelelGségértékelési eljarasok
X A ,B” modul leirdsa a rendelet V. mellékletében taldlhaté.
sz. EU-tipusvizsgalati tandsitvany CE 689814
Bejelentett szervezet (név, szam) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Adott esetben az egyéni védGeszkdzon el kell végezni az alabbi megfeleléségértékelési eljarast, a kijeldlt szervezetek
felligyeletével (név, szam): BSI (2797)

X] A ,D” modul leirdsa a rendelet VIII. mellékletében taldlhaté: A gyartasi folyamat min8ségbiztositasi rendszere altal
biztositott tipusmegfeleléség

Retention period: 10 years after the end of life
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AEDLIV

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

EU vyhlasenie o zhode &. DC 41G_Sensicare_PI_green
Revizie C. 09
Technicka dokumentacia c. CE2019002 - CEP2009005
Vyrobca Medline Industries, LP.
Three Lake drive, Northfield, illinois 60093 USA
Jednotné registracné cislo US-MF-000009717
Splnomocneny zastupca Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

Jednotné registracné cislo FR-AR-000001814
Typ produktu Chirurgické rukavice: Sensicare PI Green
Zamysl'ané pouzitie Syntetické chirurgické rukavice Medline st jednorazové pomdcky urcené na chirurgické

zakroky, ktoré nosi chirurgicky personal na rukach, aby sa zabranilo krizovej kontaminacii
medzi pacientom a chirurgickym timom a aby sa chranila chirurgickd rana pred kontaminaciou.
Ponlkaju sa na predaj koncovym pouzivatefom, ako st nemocnice, kliniky a chirurgovia.

Kod(-y) produktu pozri prilozeny zoznam
Kéd(-y) GMDN pozri prilozeny zoznam
Kod(-y) EMDN pozri prilozeny zoznam

Nariadenia Eurdpskej Gnie:

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
predpisov.

Prislusné nariadenie: Pomdcka: Nariadenie (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017
Klasifikacia pomocok Trieda IIa; Pravidlo ¢&. 6, 7
Prislusné standardy : EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3: 2023,
EN 455-4:2009
Postupy posudzovania zhody Priloha XI, part A
Certifikat ¢. MDR 740876
Notifikovanej osoby ... (nazov, Cislo) BSI Group The Netherlands B.V (2797)
Prislu$né nariadenie: Osobnych ochrannych prostriedkoch:

Nariadenie (EU) 2016/425 z 9. marca 2016
Rizikové kategérie OOP Kategoria 111

Riziko: Latkami a zmesami, ktoré ohrozuju zdravie

Skodlivymi biologickymi ¢initelmi

Prislusné standardy : EN ISO374-1:2016+A1:2018, EN ISO374-5:2016, EN
1S021420:2020+A1:2024

Postupy posudzovania zhody
X Modul B stanoveny v prilohe V k nariadeniu

Certifikat EU skasky typu &. CE 689814
Notifikovanej osoby ... (ndzov, ¢islo) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

V pripade potreby podlieha OOP nasledujicim postupom posudzovania zhody pod dohladom oboznémeného organu...
(ndzov, cislo): BSI (2797)

X Modul D stanoveny v prilohe VIII k nariadeniu: Zhoda typu je overena zabezpe&enim akosti postupu vyroby

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

DC 41G_Sensicare_PI_green

CE2019002 - CEP2009005

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

Enotna registrska stevilka

Enotna registrska stevilka

US-MF-000009717

Pooblasceni zastopnik Medline International France SAS

5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France

FR-AR-000001814

Tip izdelka kirurske rokavice : Sensicare PI Green

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

Predvidena uporaba Sinteti¢ne kirurske rokavice Medline so pripomocki za enkratno uporabo, namenjeni za
kirurske posege, ki jih nosi kirursko osebje na dlaneh, da preprecijo navzkrizno kontaminacijo
med bolnikom in kirursko ekipo ter zascito kirurske rane pred kontaminacijo. Te so v prodaji
za koncéne uporabnike, kot so bolnisnice, klinike in kirurgi.

Predpisi Evropske unije:

EU, kot so prenesene v drZzavne 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 :

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

Veljavna uredba:

Kategorije osebne varovalne opreme

Veljavni standardi :

Postopki ugotavljanja skladnosti
[XI Modul B, dolo&en v Prilogi V uredbe

Certifikat o EU-pregledu tipa
Priglasenega organa (ime, Stevilka)

X] Modul D, doloéen v Prilogi VIII uredbe:

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

Razred Ila; Pravilo st. 6, 7

EN 455-1:20204+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3: 2023, EN
455-4:2009

Priloga XI, part A

MDR 740876

BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Osebni varovalni opremi:

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

Kategorija III

Nevarnost : Snovmi in meSanicami, ki so nevarne za zdravje
Skodljivimi bioloSkimi dejavniki

EN ISO374-1:2016+A1:2018, EN ISO374-5:2016, EN
1S021420:2020+A1:2024

CE 689814
BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Ce je primerno, je OZO predmet naslednjih postopkov ocene skladnosti pod nadzorom priglasenega organa: BSI (2797)

Skladnost s tipom na podlagi zagotavljanja kakovosti proizvodnega procesa

Retention period: 10 years after the end of life
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it 3
Sis deklaracijas valoda: ELatviesu (turpmakajas lappusés pieejami tulkojumi)

Atbilstibas deklaracijas Nr. DC 41G_Sensicare_PI_green
Parskatitas redakcijas Nr. 09
Tehniska faila Nr. CE2019002 - CEP2009005
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 kirurgiskie cimdi : Sensicare PI Green
Paredzétais lietojums Medline Sintétiskie kirurgiskie cimdi ir vienreizlietojamas ierices, kas paredzétas kirurgiskas

procediras valkasanai uz kirurgijas personala rokam ar nollku novérst savstarpéjo
kontaminaciju starp pacientu un kirurgijas personalu, ka ari aizsargat no kontaminacijas
kirurgisko briici. Tos tirgo gala lietotajiem, pieméram, slimnicam, klinikam un kirurgiem.

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

Eiropas Savienibas reqgulas:

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

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

Medicinas iericu klasifikacija Klase IIa; Noteikums Nr.6, 7

Piemérojamie standarti vai tehniska specifikacija: EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3: 2023, EN 455-
4:2009

Atbilstibas novértésanas procedira Pielikums XI, part A

Pazinota struktura BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Piemérojama regula: IAL Regula (ES) 2016/425 (2016. gada 9. marts)
IAL riska kategorijas Kategorija III;
Risks: veselibai bistamas vielas un maisijumi
kaitigi biologiskie agenti

Piemérojamie standarti vai tehniska specifikacija: EN ISO374-1:2016+A1:2018, EN 1SO374-5:2016, EN
1S021420:2020+A1:2024
Atbilstibas novértéSanas procedira(s)
X Modelis B, kas izklastits Regulas V pielikuma
ES tipa parbaudes sertifikata Nr. CE 689814
Pazinota struktdra (nosaukums/numurs) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

IAL tiek veiktas turpmak minétas atbilstibas novértésanas procediiras Sadas uzraudzibas ietvaros: BSI (2797)
X Modelis D, kas izklastits VIII pielikuma: Atbilstiba tipam, pamatojoties uz raZo3anas procesa kvalitates nodrosinasanu

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

Uyumluluk beyani no DC 41G_Sensicare_PI_green
Revizyon no 09
Teknik dosya CE2019002 - CEP2009005
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 Ameliyat Eldivenleri: Sensicare PI Green
Kullanim amaci Medline Sentetik Ameliyat Eldivenleri, cerrahi prosedtirler sirasinda hasta ve ameliyat ekibi

arasinda gapraz kontaminasyonu 6nlemek ve ameliyat yarasini kontaminasyondan korumak igin
ameliyat personeli tarafindan kullanilan tek kullanimhk trinlerdir. Hastane, klinik personeli ve
cerrah gibi son kullanicilar igin satisa sunulur.

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

Avrupa Birligi Yonetmelikleri:

Yukarida belirtilen Grtnlerin, ulusal yasalara aktarilan asagidaki 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 I1a; Kural no 6, 7
Gegerli standartlar veya teknik 6zellikler: EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3: 2023, EN 455-
4:2009
Uyumluluk dederlendirme proseduri Ek XI, part A
Sertifika no MDR 740876"
Onayl Kurum BSI Group The Netherlands B.V (2797)
Gegerli yonetmelik: PPE Yonetmeligi (AB) 2016/425 09 Mart 2016
PPE'nin risk kategorileri Kategori III;

Risk:Sagliga zararli maddeler ve karisimlar
Zararli biyolojik ajanlar

Gegerli standartlar veya teknik 6zellikler: EN ISO374-1:2016+A1:2018, EN 1S0374-5:2016, EN
1S021420:2020+A1:2024

Uyumluluk degerlendirme prosedur(leri)
X Yénetmeligin Ek V'de belirtilen Modiil B
AB tipi inceleme Sertifika numarasi CE 689814
Onaylh Kurum (ad/numara) BSI Group The Netherlands B.V (2797)

PPE asagidaki uygunluk degerlendirme prosedtrine tabidir: BSI (2797)
X Ek VIII'de belirtilen Modiil D: Uretim siirecinin kalite glivencesine dayali tipe uygunluk

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.

Perziura Nr.
Techninis failas Nr.

DC 41G_Sensicare_PI_green
09
CE2019002 - CEP2009005

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

Chirurginés pirstinés: Sensicare PI Green

Numatytasis naudojimas

Gaminio kodai
GMDN kodas
EMDN kodas

»Medline" sintetinés chirurginés pirstinés yra vienkartinés priemonés, skirtos chirurginéms
procediroms atlikti, dévimos ant chirurgijos personalo ranky, kad bty iSvengta kryZzminio
uztersimo tarp paciento ir chirurgy komandos bei apsaugota chirurginé zaizda nuo uztersimo.
Jos parduodamos galutiniams vartotojams, pavyzdziui, ligoninéms, klinikoms ir chirurgams.

zidreti pridedama sarasa
Zitréti pridedama sarasa
Zitréti pridedama sarasa

Europos Sajungos reglamentai:

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

Taikoma reglamentas:

Medicinos priemoniy klasifikacija

Notifikuotoji jstaiga

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

Klasé Ila; taisyklé Nr.6, 7

Taikomi standartai arba techninés specifikacijos: EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3: 2023, EN 455-
4:2009
Atitikties vertinimo procediros Priedas XI, part A
Sertifikato Nr. MDR 740876

BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Taikomas reglamentas:
AAP rizikos kategorijos

2016 m. kovo 9 d. AAP reglamentas (ES) 2016/425

Kategorija III;

Rizika: sveikatai pavojingomis medziagomis ir misiniais;
kenksmingais biologiniais veiksniais

Taikomi standartai arba techninés specifikacijos: EN ISO374-1:2016+A1:2018, EN 1S0374-5:2016, EN

1S021420:2020+A1:2024

Atitikties vertinimo proceddra (-0s)
XI B modulis, nustatytas reglamento V priede
ES tipo tyrimo sertifikatas Nr.
Notifikuotoji jstaiga (pavadinimas,
identifikacinis humeris)

CE 689814
BSI Group The Netherlands B.V (2797)

AAP taikoma toliau nurodyta atitikties jvertinimo procedira BSI (2797)
X VIII priede pateiktas D modulis: Atitiktis tipui, pagrista gamybos proceso kokybeés uztikrinimu

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

Odexknapauus 3a cboTBeTcTBUe N2 DC 41G_Sensicare_PI_green
MpepaboteHo usgaHue N2 09
TexHuuecko aocue N2 CE2019002 - CEP2009005

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

EavHeH perncrpaumMoHeH Homep US-MF-000009717
Mpeacrasuten B EC Medline International France SAS
5 rue Charles Lindbergh 44110 chateaubriant - France
EaMHeH perncrpaumMoHeH Homep FR-AR-000001814
Tvn npoaykTt XUpypruyeckun pbvkasuumn: Sensicare PI Green
NMpeaBuaeHa ynorpeba CUHTETUYHUTE XMpypruyeckn pbkasmum Medline ca nspgenvs 3a egHokpaTtHa ynotpeba,

npeaHasHadeHn 3a XMpypruyecku npouenypu, KOMTO Ce HOCAT Ha pbLIETE Ha XUPYypruyeckms
nepcoHasn, 3a Aa ce nNpefoTBpaTh KPbCTOCAHO 3aMbpCcsABaHe Mexay nauueHTa U XUpypruyeckms
eKun 1 Aa ce npeanasn Xxupypruyeckarta paHa oT 3aMbpcsaBaHe. Te ce npeanarar 3a npoaax6a
Ha KpalHu notpebuTtenun, Kato 60HNLN, KIMHUKN U XUPYP3N.

Kopose Ha npoaykTta BuxTe NpuaoXeHns cnncbk
GMDN kopoBe BuxTe npnnoxeHnsa cnncbk
EMDN kopose BuxTe NpuioXeHns cnmcbk

PernameHTn Ha EBponenckusa cbios:

C HacToALWwoTo AeKnapupaMe Ha CBOA JIM4Ha OTrOBOPHOCT, Y€ ropecnoMeHaTuTe NpoaAyKTU OTroBapAT Ha pa3nope/.16MTe Ha
cnegHuTe pernaMeHTu Ha EC n/unun AUPEKTUBU Ha CbBeTa, KaKTo ca TPAHCNOHWPAHU B HAUMOHANTHNUTE 3aKOHMW.

Mpuno>xxuma persiaMeHT: MeauuunHcko nsgenue: PernameHT (EC) 2017/745 ot 5 anpun
2017 r.

Knacudbukaums Ha MeAUUNHCKUTE n3genus Knac IIa; MNMpaswuno N°6, 7

MpuNoXxumm cTtaHaapTN UM TeXHUYEcKa

cneumdbukaums: EN 455-1:2020+A2:2024, EN 455-2:2024, EN 455-3: 2023, EN 455-
4:2009

Mpoueaypa 3a oueHsABaHe Ha CbOTBETCTBMETO Mpunoxenune XI, part A

CeptudumkaT N2 MDR 740876

Homuduumpan opran BSI Group The Netherlands B.V (2797)

Mpuno>xum pernameHT: PernamenT 3a JINC (EC) 2016/425 ot 9 mapt 2016 .
KaTteropuu Ha puck Ha JINC Kateropus III;
Puck:: 053onAQK j aGanj, DzHJAH AR HIPKhg] 5K $ONKQaAH
ONGOg] KitudzHIQjBg] KoogAy
MpyNoXnMm CTaHAapTN UM TeXHUYecKa EN ISO374-1:2016+A1:2018, EN I1SO374-5:2016, EN
cneundbukaums: 1S021420:2020+A1:2024
Mpoueaypa(un) 3a oueHsABaHe Ha CbOTBETCTBUETO
X Moayn B, onucaH B lNMpunoxeHue V Ha
pernameHTa
CepTtudukart Ha EC 3a nscnegsaHe Ha
Tuna N@
HoTnduumpaH opraH
(HanMeHoBaHne/HoMep)

CE 689814
BSI Group The Netherlands B.V (2797)

JINC ca npeaMeT Ha cneaHaTta npouenypa 3a oueHdaBaHe Ha CbOTBETCTBUMETO CblrlaCHO noa Ha6mo,quV|e Ha
BSI (2797)

X Moayn D, onucaH B Mpunoxenune VIII: CbOTBETCTBME C TUMa Bb3 OCHOBA Ha OCUIypsBaHE Ha KauyecTBOTO Ha
Nnpoun3BOACTBEHMS Nnpouec

Retention period: 10 years after the end of life
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4

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

(fr) code GMDN/ (de) (fr) code EMDN/ (de)
GMDN code/ (it) Codici EMDN code/ (it) Codici
GMDN / (es) Codigo GMDN GMDN/ (es) Codigo EMDN/
/ (pt)Codigo GMDN / (nl) (pt) Codigo EMDN/ (nl)
GMDN-code/ (sv) GMDN EMDN-code/ (sv) EMDN
kod/ (da) GMDN kode/ (fi) kod/ (da)EMDN kode/ (fi)
GMDN-koodi/ (pl) Kod EMDN-koodi/ (pl) Kod
GMDN/ (ro) Cod GMDN/ EMDN/ (ro) Cod EMDN/
(cs) Kéd GMDN/ (el) (cs) Kod EMDN/ (el)

Kwd1kog GMDN/ (hu) Kwd1k6g EMDN/ (hu) EMDN
GMDN kod/ (sk) Kod GMDN kod/ (sk) Kod EMDN/ (sl)

(en) EMDN code

(fr) Codes produits/ (de) Produkt-
Code (s)/ (it) Codici dei
prodotti/(es) Codigo(s) de
producto/ (pt) Codigo(s) de
produto/ (nl) Productcode(s)/ (sv)
Artiklenummer/ (da)Produktkode/
(fi)Tuotekoodi(t)/ (pl) Kod(y)
produktu/ (ro) Codul(codurile)
produsului/(cs) Kod(y) vyrobku/
(el) Kwdikog(oi) npoiovrog/ (hu)
Termékkod(ok)/ (sk) Kod(-y)

produktu/ (sl) Kode izdelka / (sl) Kode GMDN Kode EMDN
MSG9255 56293 T01010203
MSG9260 56293 T01010203
MSG9265 56293 T01010203
MSG9270 56293 T01010203
MSG9275 56293 T01010203
MSG9280 56293 T01010203
MSG9285 56293 T01010203
MSG9290 56293 T01010203

Pagel1/1

(en) Basic UDI-DI

(fr) IUD-ID de base/ (de) Basis-UDI-
DI/ (it) UDI-DI di base/ (es) UDI-DI
basico/ (pt) UDI-DI basico/ (nl) Basic
UDI-DI/ (sv) grundldggande UDI-DI/
(da) Den grundlaeggende UDI-DI/ (fi)
yksildllisen UDI-DI-tunnisteen/ (pl)
Kod Basic UDI-DI/ (ro) UDI-DI de
baza/ (cs) zakladniho UDI-DI/ (el)
Baciko UDI-DI/ (hu) alapvet6 UDI-DI/
(sk) zakladny UDI-DI/(sl) Osnovni
UDI-DI

0888277DC41GSTNQ
0888277DC41GSTNQ
0888277DC41GSTNQ
0888277DC41GSTNQ
0888277DC41GSTNQ
0888277DC41GSTNQ
0888277DC41GSTNQ

0888277DC41GSTNQ
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