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Muster / Original liegt der Maschine bei
Sample / Original is enclosed with the machine

EU-Konformitatserklarung

EU-Declaration of Conformity

MEIKO

Wir erkldren in alleiniger Verantwortung fiir diese Konformitatserklarung, dass die nachfolgend aufgefiihrten
Produkte der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte entsprechen.

We declare under our sole responsibility for this declaration of conformity that the products listed below comply with Regulation (EU) 2017/745 on medical devices.

Produktname
Product name

Typ
Type

Produktbezeichnung 6.1

Product designation

Basis UDI-DI
Basic UDI-DI

Zweckbestimmung 8.1
Intended purpose

Klassifizierung nach MDR (EU) 2017/745 9.1
Classification according to MDR (EU) 2017/745
Angewandtes

Konformitatsbewertungsverfahren
Applied conformity assessment procedure

Benannte Stelle gemaR MDR (EU) 2017/745
Notified body according to MDR (EU) 2017/745

10.1

Zertifikatsnummer
Certificate number

Wir als Hersteller erkldren in alleiniger 13.1
Verantwortung die Konformitat mit

folgenden weiteren EU-Richtlinien:

We, as the manufacturer, declare under our sole

responsibility the conformity with the following additional

EU directives:

13.2

Hersteller
Manufacturer

Giiltig fiir Produkte hergestellt bis

Valid for products manufactured until

Ort, Datum

Town/city, date

Unterzeichner 171

Signatories

9025905 / Update: 2026-10-01

MEIKO TopLine 10
MEIKO TopLine 20

M2

MEIKO TopLine 30
MEIKO TopLine 40

Reinigungs- und Desinfektionsgerit (MDA 0317)
Washer-disinfector (MDA 0317)

4 050187 00324

Reinigungs- und Desinfektionsgerit ausschlieBlich verwenden
zum Entleeren, Reinigen und thermischen Desinfizieren von
Behaltern fiir menschliche Ausscheidungen, wie:

—  Steckbecken, Stuhleimern und deren Deckeln

—  Urinflaschen

— Krankenhausbehiltern, z.B. Schiisseln, Urinsammelgefafe
— Absaugflaschen

— ahnlichen Produkten wie oben stehend aufgefiihrt, die fiir
ahnliche Zwecke angewandt werden
Only use the washer-disinfector for emptying, cleaning and thermally disinfecting human
waste containers, such as:
Bedpans, commode buckets and their lids
Urine bottles
Hospital containers, e.g. bowls, urine collecting containers
Suction bottles
Similar products as listed above, which are applied for similar purposes

Klasse lla nach Anhang VIIl, Regel 16

Class lla according to Annex VIII, Rule 16

Anhang IX der Verordnung (EU) 2017/745
Annex IX of Regulation (EU) 2017/745

mdc medical device certification GmbH
Kriegerstralle 6 — 70191 Stuttgart — Germany
mdc identification number 0483

D1182200009

2011/65/EU Richtlinie zur Beschriankung der Verwendung
bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgeraten
Directive on the restriction of the use of certain hazardous substances
in electrical and electronic equipment

2014/53/EU Richtlinie iliber die Bereitstellung von Funk-

anlagen auf dem Markt
Benannte Stelle: VDE Priif- und Zertifizierungsinstitut GmbH 0366
EU Baumusterpriifung Artikel 3 (2) Zertifikat Nr. 40059770
Directive to the making available on the market of radio equipment
Notified body: VDE Priif- und Zertifizierungsinstitut GmbH 0366
EU-type Examination Clause 3 (2) Certificate No. 40059770
MEIKO Maschinenbau GmbH & Co. KG
Englerstrale 3 — 77652 Offenburg — Germany

Single Registration Number: DE-MF-000005536
12.04.2028

Offenburg, 01.10.2026

4 W~

Patrick Wagner
MEIKO Maschinenbau GmbH & Co. KG
CTO MEIKO Group

f/fx//

Ingo Wiegand

MEIKO Maschinenbau GmbH & Co. KG
Verantwortliche Person fur
Regulierungsvorschriften

Person responsible for regulatory
compliance



MEIKO

Deutsch (de) English (en) shqipja (sq) 6bnrapcku (bg) dansk (da) eesti keel (et) suomi (fi)

1a) Original Original Origjinal OpwurvHan Original Originaal Alkuperéinen

1b) Muster / Original liegt der Sample / Original is Mostra/origjinali éshté O6paseubT / opUrMHansT e Forleeg/original er vedlagt | Naidis / originaal on masina | Malli / alkuperaiskappale on
Maschine bei enclosed with the machine pérfshiré me makinén NPUNOXeH KbM MallMHaTa maskinen juures koneen ohessa

2) EU-Konformitatserklarung EU declaration of Deklarata e konformitetit té [exnapauus 3a cwoTBeTcTBME | EU- ELi vastavusdeklaratsioon EU-

conformity BE Ha EC overensstemmelseserklee vaatimustenmukaisuusvaku
ring utus

3) Wir erklaren in alleiniger We declare under our sole Deklarojmé né pérgjegjési B Ta3u aeknapauvs 3a Vi erkleerer pa eget Kinnitame selle Vakuutamme
Verantwortung fiir diese responsibility for this té ploté té késaj deklarate CbOTBETCTBUE ansvar for denne vastavusdeklaratsiooniga yksinomaisella vastuulla
Konformitatserklarung, dass | declaration of conformity konformiteti se produktet e noTBbpXAaBamMe Ha overensstemmelseserklee | ainuvastutusel, et alljargnev | tasta
die nachfolgend that the products listed poshtéshénuara pérputhen coGCcTBEHa OTFOBOPHOCT, Ye ring, at de nedenfor toode vastab vaatimustenmukaisuusvaku
aufgefiihrten Produkte der below comply with plotésisht me rregulloren e n36poeHnTe no-gony anferte produkter er i meditsiinitoodete direktiivile | utuksesta, etta seuraavassa
Verordnung (EU) 2017/745 Regulation (EU) 2017/745 BE-sé 2017/745 mbi NPOAYKTU CbOTBETCTBAT Ha overensstemmelse med (EL) 2017/745. mainitut tuotteet ovat
tiber Medizinprodukte on medical devices. produktet mjekésore. PernamenTa (EC) 2017/745 forordning (EU) 2017/745 laakinnallisista laitteista
entsprechen. OTHOCHO MEeAULIMHCKUTE om medicinsk udstyr. annetun asetuksen (EU)

nagenusi. 2017/745 mukaisia.

4) Produktname Product name Emri i produktit HaumeHoBaHve Ha npoaykTa Produktnavn Toote nimetus Tuotteen nimi

4.1) Typ Type Lloji Tun Type Liik Tyyppi

5) Produktbezeichnung Product designation Emértimi i produktit HavnmeHoBaHve Ha npoaykTa Produktbetegnelse Toote kirjeldus Tuotteen kuvaus

6) Reinigungs- und Washer-disinfector (MDA Pajisje pastrimi dhe Ypen 3a nouncteaHe u Rengarings- of Puhastus -ja Pesu- ja desinfiointikone
Desinfektionsgerat (MDA 0317) dezinfektimi (MDA 0317) ne3unHdekuma (MDA 0317) desinfektionsudstyr (MDA | desinfitseerimisseade (MDA | (MDA 0317)

0317) 0317) 0317)

7) Basis UDI-DI Basic UDI-DI UDI-DI bazé Basos UDI-DI Basis UDI-DI P6hi-UDI-DI Laitteen tunniste UDI-DI

8) Zweckbestimmung Intended purpose Qéllimi i pérdorimit MpeaHasHayeHne Tilsigtet formél Eesmark Kéyttotarkoitus

8.1) Reinigungs- und Only use the washer- Kjo pajisje pastrimi dhe WanonagaiiTe ypeaa 3a Brug kun rengerings- og Kasutage puhastus- ja Pesu- ja desinfiointikonetta
Desinfektionsgerat disinfector for emptying, dezinfektimi pérdoret MOYMCTBaHE W Ae3nHdEKUMS desinfektionsudstyr til desinfitseerimisseadet ainult | kaytetaan ainoastaan
ausschlieBlich verwenden cleaning and thermally ekskluzivish pér zbrazjen, camo 3a nanpaseaHe, temning, rengering og inimparitolu jaatmete seuraavien ihmisten
zum Entleeren, Reinigen disinfecting human waste pastrimin dhe dezinfektimin MOYMCTBaHE U TEPMUYHA termisk desinfektion af mahutite tiihjendamiseks, eritteille tarkoitettujen
und thermischen containers, such as: : kimik/termik té enéve pér [Ae3nHdekums Ha CbaoBe 3a beholdere til puhastamiseks ja astioiden tyhjennykseen,
Desinfizieren von Behéltern - Bedpans, commode | jashtéqitje njerézore, si mé YOBELLKW EKCKPEeLIU, KaTo: menneskelige termiliseks puhdistukseen ja termiseen
fiir menschliche buckets and their lids poshté: - noasoru, kocu Ha affgringsprodukter, som desinfitseerimiseks, naiteks: | desinfiointiin:
Ausscheidungen, wie: - Urine bottles - uturaké, kova pér CTOSIOBE M TEXHUTE Kanauu f.eks: - siibrid, tooliambrid ja - alusastiat,

- Steckbecken, - Hospital containers, mbledhjen e jashtéqitjeve - ByTunku 3a ypuHa - Baekkener, nende kaaned ulosteastiat ja niiden kannet
Stuhleimern und deren e.g. bowls, urine collecting dhe kapakét e tyre - 6ONHUYHYM CbAOBe, stolspande og de - uriinipudelid - - virtsapullot
Deckeln containers - shishe urine Hanp. rbpHeTa, CbAoBe 3a dertilhgrende lag haiglamahutid, naiteks - sairaala-astiat, esim.
- Urinflaschen - Suction bottles - ené spitalore, si pér cubupaHe Ha ypuHa - Urinkolber kausid, kulhot, virtsankeraysastiat
- Krankenhausbehalter - Similar products as shembull tasa, ené - wuweTa 3a u3cMyksaHe | - Sygehusbeholdere, | uriinikogumisanumad - imupullot
n, z.B. Schiisseln, listed above, which are mbledhése urine - nopo6Hu npoayktu kato | f.eks. skale, - imipudelid - ylla lueteltujen
UrinsammelgefaRe applied for similar purposes | -shishe pér thithje n36poeHnTe no-rope, KoUTo urinopsamlingsbeholdere - sarnased tooted, nagu on kaltaiset tuotteet, joita
- Absaugflaschen - produkte té& ngjashme si Ce u3nonaeat 3a NofobHN - Sugekolber ulal kirjeldatud ja mida kaytetdan samankaltaisiin
- ahnlichen Produkten ato té lartpérmendurat, té uenun - lignende produkter kasutatakse sarnastel tarkoituksiin
wie oben stehend cilat pérdoren pér géllime té som dem, der er anfort eesmarkidel
aufgefiihrt, die fiir ahnliche ngjashme. ovenfor, og som
Zwecke angewandt werden anvendes til lignende

formal

9) Klassifizierung nach MDR Classification according to Klasifikimi sipas Rregullores | Knacucukauws cernacHo Klassificering int. MDR Klassifikatsioon maaruse Luokitus laékinnallisista
(EU) 2017/745 MDR (EU) 2017/745 Mijekésore (t& BE-sé) PernavenTta (EC) 2017/745 (EU) 2017/745 MDR (EL) 2017/745 laitteista annetun asetuksen

2017/745 OTHOCHO MEAULMHCKUTE kohaselt (EV) 2017/745 mukaan
vanenus

9.1) Klasse Ila nach Anhang VIII, | Class lla according to Klasi lla, sipas Aneksit VIII, Knac lla cernacHo Klasse lla iht. bilag VIII, Klass lla vastavalt VIII lisa Luokka lla liitteen VIII
Regel 16 Annex VIII, Rule 16 Rregullorja 16 Mpunoxenue VIII, npasuno 16 | regel 16 16. reeglile saannoén 16 mukaan

10) Angewandtes Applied conformity Procedura e konformitetit e MpunoxeH meTog 3a oueHka Procedure for Rakendatud Sovellettu
Konformitatsbewertungsverf | assessment procedure aplikuar Ha CbOTBETCTBUETO overensstemmelsesvurde | vastavushindamismenetlus vaatimustenmukaisuuden
ahren ring arviointimenetelma

10.1) | Anhang IX der Verordnung Annex IX of Regulation Aneksi IX i Rregullores (sé Mpunoxenue IX Ha Bilag IX af forordning Direktiivi (EL) 2017/745 IX Asetuksen (EU) 2017/745
(EU) 2017/745 (EU) 2017/745 BE-sé) 2017/745 Pernavetta (EC) 2017/745 (EU) 2017/745 lisa liite 1X

11) Benannte Stelle gemaR Notified body according to Organi pérgjegjés sipas Hotudmumpan opra Bemyndiget organ iht. Teavitatud asutus vastavalt | limoitettu tarkastuslaitos
MDR (EU) 2017/745 MDR (EU) 2017/745 Rregullores Mjekésore (té cbrnacHo PernamenTa (EC) MDR (EU) 2017/745 direktiivile MDR (EL) laakinnallisista laitteista

BE-s€) 2017/745 2017/745 oTHocHO 2017/745 annetun asetuksen (EU)
MeaULMHCKUTE U3nenus 2017/745 mukaan
12) Zertifikatsnummer Certificate number Numri i certifikatés Homep Ha ceptudukata Certifikatnummer Sertifikaadi number Sertifikaatin numero
13) Wir als Hersteller erklaren in | We, as the manufacturer, Ne si prodhues deklarojmé Hwe kato npoussoauTen Vi, som producent, Kinnitame tootjana Me, valmistaja,
alleiniger Verantwortung die declare under our sole gjithashtu konformitetin e noTebpXAaBame Ha erkleerer pa eget ansvar, ainuvastutusel, et toode vakuutamme yksinomaisella
Konformitat mit folgenden responsibility the produktit me direktivat e coGcTBEHa OTFOBOPHOCT at der er vastab jargmistele ELi vastuullamme tuotteen
weiteren EU-Richtlinien: conformity with the méposhtme té BE-sé: CbOTBETCTBUETO CbC overensstemmelse med direktiividele: vastaavan seuraavia EU-
following additional EU cnegHuTe Apyrv Aupexktuen folgende yderligere EU- direktiiveja:
directives: Ha EC: direktiver:

13.1) | 2011/65/EU Richtlinie zur 2011/65/EU Directive on Direktiva 2011/65/BE mbi 2011/65/EC npektnBa 2011/65/EU Direktiv om 2011/65/EL direktiiv teatud 2011/65/EU direktiivi
Beschrankung der the restriction of the use of kufizimin e pérdorimit t& OTHOCHO OrpaHU4eHNeTo 3a begreaensning af ohtlike ainete kasutamise tiettyjen vaarallisten
Verwendung bestimmter certain hazardous disa substancave té ynotpebara Ha onpeaenexu anvendelsen af visse piiramise kohta elektri- ja aineiden kayton
gefahrlicher Stoffe in substances in electrical rrezikshme né pajisjet onacHu BellecTsa B farlige stoffer i elektrisk og | elektroonikaseadmetes rajoittamisesta sahko- ja
Elektro- und and electronic equipment elektrike dhe elektronike €NeKTPUYeCcKoTo 1 elektronisk udstyr elektroniikkalaitteissa
Elektronikgeraten eneKkTpoHHOTO oGopyABaHe

13.2) | 2014/53/EU Richtlinie iber 2014/53/EU Directive on Direktiva 2014/53/BE mbi 2014/53/EC npektuBa 2014/53/EU Direktiv om Direktiiv 2014/53/EL 2014/53/EU direktiivi
die Bereitstellung von the making available on the | vénien né dispozicion té OTHOCHO MyCKaHeTo Ha tilgeengeliggerelse af raadioseadmete turul radiolaitteiden
Funkanlagen auf dem Markt | market of radio equipment pajisjeve radiofonike né treg | nasapa radioudstyr pa markedet kattesaadavaks tegemise asettamisesta saataville

Ha paiMoCHOPBLXEHUS kohta markkinoilla
Benannte Stelle Notified body Organi pérgjegjés Hotndunumpan opraH Bemyndiget organ Teavitatud asutus Tarkastuslaitos
EU- EU type-examination Certifikata e ekzaminimit té Ceptucukat sa EC EU-typeafprevningsattest | ELi raadioseadmete Radiolaitteiden EU-
Baumusterpriifbescheinigun | certificate on radio llojit e BE-sé pér pajisjet n3cneaBaHe Ha Tuna 3a for radioudstyr - artikel 3, tatibihindamistunnistus - tyyppitarkastustodistus - 3
g fur Funkanlagen — Artikel equipment — Clause 3 (2) radio — Neni 3 (2) papvoo6opyaBaHe — uneH 3 stk. 2 artikli 3 I6ige 2 artiklan 2
32 (2)
Zertifikatsnummer Certificate number Numri i certifikatés Homep Ha ceptudukata Certifikatnummer Sertifikaadi number Sertifikaatin numero

14) Hersteller Manufacturer Prodhuesi MpowussoguTen Producent Tootja Valmistaja

15) Gililtig fur Produkte Valid for products E vlefshme pér produktet e BanwuaHa 3a npogyku, Gyldig for produkter Kehtib toodete puhul, mis Voimassa tuotteille, jotka on
hergestellt bis manufactured until prodhuara deri mé npou3sBeaeHu 1o fremstillet indtil on toodetud kuni valmistettu seuraavaan

ajankohtaan saakka

16) Ort, Datum Town/city, date Vendi, Data HaceneHo msicTo, pata Sted, dato Koht, kuupéev Paikka, paivamaara

17) Unterzeichner Signatory Nénshkruesi Moanuceallo nuue Underskrivende Allkirjastaja Allekirjoittaja

17.1) | CTO MEIKO Group CTO MEIKO Group Drejtori i Teknologjisé CTO MEIKO Group CTO MEIKO Group MEIKO Groupi tehniline Teknologiajohtaja MEIKO

(CTO) i MEIKO Group

direktor

Group

Verantwortliche Person fiir
Regulierungsvorschriften

Person responsible for
regulatory requirements

Personi pérgjegjés pér
procedurat e konformitetit

OTroBopHO NnuLie 3a
perynauvoHH1Te npasuna

Person med ansvar for
lovmaessige krav

Regulatiivsete normide eest
vastutav isik

Maaraysten
noudattamisesta vastuussa
oleva henkilé
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MEIKO

francais (fr) €AAnvika (el) italiano (it) hrvatski (hr) latvieSu valoda lietuviy kalba (It) | makegoHcku (mk)
(lv)

1a) Original MeTtagpaon TTpwTéTUTING Originale Original Originals Originalas OpuruHan

1b) Modéle / L'original est fourni To TP6TUTIO / TIPWTOTUTIO Modello / L'originale & fornito | PredloZak / original Paraugs / originals Pavyzdys / originalas Mpumepok / opurvHan e
avec la machine TapadideTal jadi Pe T pnxavr) | assieme alla macchina priloZen je uredaju ieklauts masinas pridedamas prie BKNyYeH BO MalumHaTa

komplektacija jrenginio

2) Déclaration de conformité UE | ARAwaong ouppépewong EE Dichiarazione di conformita EU izjava o sukladnosti ES atbilstibas deklaracija ES atitikties deklaracija W3jaBa 3a coobpasHocT Ha EY

3) Par cette présente AnAWVOUPE PE OTTOKAEIOTIKN Nella presente dichiarazione | Izjavljujemo pod vlastitom | Ar $o atbilstibas Esame visiSkai atsakingi | WsjaBysame nop Hawa
déclaration de conformité, £UBUVN yIa TNV TTapoUoa di conformita si dichiara, odgovorno$¢u za ovu deklaraciju més, uz 8ig atitikties eIMHCTBEeHa OArOBOPHOCT 3a
nous certifions sous notre SAAwoN CUPPGPPWONG, OTI T sotto la propria izjavu o sukladnosti, da uznemoties pilnu deklaracija, kad toliau oBaa Jeknapauuja 3a
seule responsabilité que les TIPOIOVTa TTOU aTTapIBpoUvTal responsabilita, che i prodotti su proizvodi navedeni u atbildibu, apliecinam talak | iSvardyti gaminiai coobpasHocT Aeka
produits indiqués ci-dessous TIOPAKATW TUPHOPPWVOVTAL di seguito indicati sono nastavku u skladu s minéto izstradajumu atitinka Reglamentg npousBoaunTe HaBeAeH!
sont conformes au réglement | pe Tov kavoviouod (EE) conformi al regolamento Uredbom (EU) 2017/745 atbilstibu Regulai (ES) (ES) 2017/745 dél rnogony ce BO COrMacHoOCT co
(UE) 2017/745 sur les 2017/745 yia Ta (UE) 2017/745 sui dispositivi | o medicinskim 2017/745 par medicinos prietaisy. Perynatusara (EY) 2017/745
produits médicaux. 10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTAL. medici. proizvodima. mediciniskiem 3a MeauUMHCKM nomarana.

izstradajumiem.

4) Nom du produit ‘Ovopa TpoidvTog Nome del prodotto Naziv proizvoda Izstradajuma nosaukums Gaminio pavadinimas Mme Ha npouseoa

4.1) Type Tumog Tipo Tip Tips Tipas Tun

5) Désignation du produit Mepiypa@r TpoidvTog Denominazione del prodotto | Naziv proizvoda Izstradajuma nosaukums Gaminio pavadinimas Hasue Ha npoussog

6) Laveur-désinfecteur (MDA Zuokeur) kaBapiopoU Kai Macchina di lavaggio e Uredaj za CiScenje i Tiri$anas un dezinfekcijas | Valymo ir dezinfekavimo | Ypen 3a uuctere n
0317) amoAupavang (MDA 0317) disinfezione (MDA 0317) dezinfekciju (MDA 0317) iekarta (MDA 0317) jrenginys (MDA 0317) nesnHgekumja (MDA 0317)

7) Standard UDI-DI Baoiké UDI-DI UDI-DI di base Osnovni UDI-DI Baze UDI-DI UDI-DI bazé OcHoseH UDI-DI

8) Domaine d'application MpoBAeTopevn xprion Uso previsto Namjenska uporaba Paredzétais mérkis Paskirtis HameHerta ynotpe6a

3,1) N'utiliser le laveur- XPNOIPOTIOIEITE TN CUCKEUT Macchina di lavaggio e Uredaj za ¢iScenje i Izmantojiet tiriSanas un Valymo ir dezinfekavimo | Kopucrete ro ypenot 3a
désinfecteur que pour le kaBapiopoU kai aTroAUpavang disinfezione concepita dezinfekciju dezinfekcijas iekartu tikai, | jrenginj naudokite tik yucTere 1 aesnHpekumja
vidage, le nettoyage et la QATTOKAEIOTIKG YIO TNV esclusivamente per lo upotrebljavajte iskljucivo lai iztuk$otu, tiritu un talpykly, skirty Zmoniy WCKIYy4MBO 3a NpasHee,
désinfection thermique des £KKEVWOT), TOV KaBapIoP6 Kal svuotamento, la pulizia e la za praznjenje, Cisc¢enje i termiski dezinficétu ekskrementams, YUCTEHE W XeMUCKa/TepMuyKka
récipients utilisés pour les N Beppikr} aTToAUpavan termodisinfezione di termicku dezinfekciju cilvéku ekskrementu iStustinimui, valymui ir Ae3nHdekuvja Ha cafosm 3a
excréments humains, comme | Soxgiwv yia avBpwmiva contenitori per escrezioni spremnika za ljudske tvertnes, pieméram: terminiam YOBEYKN EKCKPEMEHTU, KaKko
: amopAnTa, 6TTWG: umane, quali: izlugine poput: - padubes, dezinfekavimui: wTo ce:

- Bassin de lit, seau de - Aekavakia, doxeia - Padelle, secchi per le - noénih posuda, izkarnijumu traukus unto | - basonai, tualeto - nonarku, kotu 3a cTonye u
chaise percée et leurs KAPEKAWV-TOUGAETAG Kall TO! feci con coperchio kanta za stolicu i njihovih | vakus kédeés ir jy danggiai HWBHUTE Kanauw
couvercles KATTGKIA TOUG - Pappagalli poklopaca - urina pudeles - Slapimo buteliukai | - wuwmra 3a ypuHa
- Urinaux - QIGAeG oUpwv - Contenitori per uso - bocica za urin - slimnicas traukus, - ligoninése - BonHMYKM cagoBK, Ha np.,
- Récipients utilisés - BOxEi0 VOTOKOMEIOKOU ospedaliero, ad es. scodelle, | - bolnickih piem., blodas, urina naudojamos talpos, pvz., | unHuK, capoeu 3a cobuparse
dans le secteur hospitalier, €EOTTAIOOU, TI.X. AEKAVEG, raccogli urina spremnika, npr. zdjelica, savaksanas traukus dubenys, $lapimo ypuHa
p.ex. cuvettes, récipients Soxeia cuhoyrig oupwv - Beute posuda za prikupljanje - Bunzena kolbas surinkimo indai - WWLLMHA 32 BLUMYKYBaHe
collecteurs d'urine - QIGAEG avappopnong - Prodotti simili a quelli urina - lidzigus - siurbimo buteliai - CAINYHM NPOUN3BOAV KaKo
- Bouteilles d'aspiration - TIapéyoIa TIPOIOVTa indicati sopra utilizzati per - usisnih boca izkarnijumus, ka minéts - i auksciau rnorope HaBefieH1Te, Kou ce
- Produits comparables OTTWG Ta TTAPATTAVW, TTOU scopi simili - sliénih proizvoda ieprieks, kas tiek iSvardintus gaminius KOpUCTAT 3a CANYHU HaMEeHN
comme décrit ci-dessus, XPnaoiuoToloUvTal yia koji su prethodno izmantoti lidzigiem panasis, panaSiems
utilisés dans un but similaire TIapOHOoIOUG OKOTTOUG navedeni, koji se mérkiem tikslams naudojami

primjenjuju za sli¢ne gaminiai

svrhe

9) Classification selon MDR Tagivéunon kard Tov Classificazione secondo la Razvrstavanje prema Klasifikacija saskana ar Klasifikacija pagal MDR Knacudukaumja cnopeg MDR
(UE) 2017/745 Kavovioué yia ta direttiva dispositivi medici Uredbi o medicinskim MDR (ES) 2017/745 (ES) 2017/745 (EY) 2017/745

10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA (UE) 2017/745 proizvodima (EU)
(EE) 2017/745 2017/745

9.1) Classe lla selon I'annexe Kartnyopia lla kata Mapdptnua | Classe lla ai sensi Razred lla, prema Klase lla saskana ar lla klasé pagal VIII Knaca lla cnopen Axekc VIII,

VIII, régle 16 VIII, kavéva 16 dell'allegato VIII, regola 16 Dodatku VIII, Pravilu 16. pielikumu VIII, prieda, 16 taisykle Mpasuno 16
16. noteikumu

10) Procédure d'évaluation de la Egappoldpevn diadikacia Procedura di valutazione Primijenjeni postupak Piemérota atbilstibas Taikyta atitikties MpumeHeTa nocranka 3a
conformité appliquée €KTIUNONG TNG CUPHGPPWONG della conformita impiegata ocjenjivanja sukladnosti novértéjuma metode ivertinimo proceddra NpoLeHKa Ha ycornaceHocTa

10.1) | Annexe IX du reglement (EU) | Mapaprnpa IX Tou Kavoviapou | Allegato IX del regolamento Dodatak IX Uredbe (EU) Regulas (ES) 2017/745 Reglamento (ES) Anexc IX koH Perynatueata
2017/745 (EE) 2017/745 (EU) 2017/745 2017/745 IX pielikums 2017/745 IX priedas (EY) 2017/745

11) Référence indiquée selon Koivotroinpévog opyaviopog Organismo notificato ai sensi | Prijavljeno tijelo prema Pilnvarota iestade Notifikuotoji jstaiga pagal | HasHaueHo Teno cnopes MDR
MDR (EU) 2017/745 katd Tov Kavoviopd yia Ta del regolamento dispositivi Uredbi o medicinskim saskana ar MDR (ES) MDR (ES) 2017/745 (EY) 2017/745

10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA medici (UE) 2017/745 proizvodima (EU) 2017/745
(EE) 2017/745 2017/745
12) Numéro de certificat Api1Bu6g ToTOTIOINTIKOU Numero di certificato Broj certifikata Sertifikata numurs Sertifikato numeris Bpoj Ha cepTudmkat
13) En notre qualité de fabricant, | H eTaipeia pag, wg Il produttore dichiara, sotto Mi, kao proizvoda¢, pod Més ka razotajs, Mes, kaip gamintojai, Hue, kako nponssoauTen,
nous certifions sous notre KATAOKEUAOTAG, SNAWVE! PE la propria responsabilita, la svojom odgovorno$éu uznemoties pilnu pareiSkiame, kad esame | usjaByBame nog Hawa
seule responsabilité la OTTOKAEIOTIKA €UBUVN TN conformita con le seguenti izjavljulemo sukladnost atbildibu, apliecinam visiSkai atsakingi uz Siy ©[JMHCTBEHa OArOBOPHOCT Aieka
conformité aux autres GUHHOPPWOT| TNG WE TIG ulteriori direttive UE: sa sljede¢im ostalim atbilstibu $adam papildu papildomy ES direktyvy HaLLKOT NPoM3BOA € BO
directives CE suivantes : akOAoUBEG TrEpaITEPW 0BNYieg direktivama EU-a: direktivam: laikymasi: COrIacHoCT CO criegHuTe
g EE: [AOMOSTHUTENHN ANPEKTUBM Ha
EY:

13.1) | Directive 201 1/65/UE sur la Odnyia 2011/65/EE yia Tov Direttiva 2011/65/UE per la 2011/65/EU Direktiva o 2011/65/ES Direktiva 2011/65/ES direktyva 2011/65/EY avpektvBa 3a
restriction de I'utilisation de TIEPIOPITUO TNG XPONG restrizione all'uso di ograniéenju uporabe noteiktu bistamu vielu dél tam tikry pavojingy orpaHuyyBatse Ha ynotpeGara
certaines substances OUYKEKPIPEVWV ETTIKIVOUVWV sostanze pericolose nelle odredenih opasnih tvariu | lietoSanas ierobezo$anai medziagy naudojimo Ha ofipefieHn onacHu
dangereuses dans les OUCIWV O NAEKTPIKS Kail apparecchiature elettriche elektriénoj i elektronickoj elektriskajas un elektros ir elektronikos CYNCTaHLMW BO NeKTpu4Ha 1
appareils électriques et NAEKTPOVIKO EEOTTAIOO ed elettroniche opremi elektroniskajas iekartas prietaisuose apribojimo eeKTpOoHCKa onpema
électroniques

13.2) | 2014/53/UE Directive sur la Odnyia 2014/53/EE yia T Direttiva 2014/53/UE relativa | Direktiva 2014/53/EU o Direktiva 2014/53/ES par | 2014/53/ES direktyva 2014/53/EY gvpektvBa 3a
mise a disposition SlaBeaiuoTnTa alla messa a disposizione pruzanju daltbvalstu tiestbu aktu deél [AOCTanHoOCT Ha paguoonpema
d'équipements padioe€oTrAIopoU aTnV ayopd sul mercato di radijskih sustava na saskanosanu attieciba uz | radijo jrenginiy tiekimo Ha nasapot
radioélectriques sur le apparecchiature radio trzistu radioiekartu pieejamibu rinkai
marché tirgd
Organisme notifié Koivotroinpévog opyaviopog Organismo notificato Prijavljeno tijelo Pilnvarota iestade Notifikuotoji jstaiga HasHaueHo Teno
Attestation d'examen UE de BeBaiwon e&éraong Tutrou EE Attestato di esame UE del EU certifikat o ispitivanju ES tipa parbaudes ES radijo jrenginiy tipo CepTudpmkat 3a ucnutyBame
type pour les équipements yia padioeoTrAiouo - ApBpo 3 | tipo per apparecchiature tipa za radijsku opremu — | sertifikats radioiekartam tyrimo sertifikatas — 3 Ha TUn Ha EY 3a pagvoonpema
radioélectriques - Article 3 (2) | (2) radio — Articolo 3 (2) ¢Clanak 3 (2) — punkts 3 (2) straipsnio 2 dalis —uneH 3 (2)

Numéro de certificat Ap1Budg ToTOTIOINTIKOU Numero di certificato Broj certifikata Sertifikata numurs Sertifikato numeris Bpoj Ha cepTudmkat

14) Fabricant KataokeuaoTrig Produttore Proizvodac RaZotajs Gamintojas MpounssoanTen

15) Valable pour les produits loxUel yia Ta TIpoidvTa TTou Valida per i prodotti costruiti Vrijedi za proizvode Attiecas uz Galioja gaminiams, Baxw 3a nponssoaun
fabriqués avant le KATAOKEUAOTNKAV £WG fino al proizvedeno do izstradajumiem, kas pagamintiems iki npousBeaeHun 4o

izgatavoti lidz

16) Lieu, date TéTmog, nuepounvia Luogo, data Mijesto, datum Vieta, datums Vieta, data Mecro, aatym

17) Signataire O/H utroypdpwv/-ouca Firmatario Potpisnik Parakstitajs Pasirases JNuue wTo noTnuwyea

17.1) | CTO MEIKO Group CTO MEIKO Group Direttore Tecnico MEIKO Glavni tehnicki direktor MEIKO grupas tehniskais | MEIKO Group CTO MEIKO Group

Group grupacije MEIKO Group direktors technologijy vadovas

Personne responsable des
exigences réglementaires

YTeuBuvog/-n yia Tig
KOVOVIOTIKEG OTTQITAOEIG

Responsabile del rispetto
della normativa

Odgovorna osoba za
uskladenost s propisima

Par normativajam
prasibam atbildiga
persona

Uz reguliavima
atsakingas asmuo

J1ie oaroBopHo 3a
perynatopHa ycorniaceHocT
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MEIKO

Nederlands (nl) norsk (no) polski (pl) portugués (pt) romana (ro) Cpncku (rs) svenska (sv)
1a) Origineel Original Oryginat Original Original OpwurHan Original
1b) Voorbeeld / origineel exemplaar | Prave/original felger med Wzér / oryginat jest A amostra / original é Modelul / Originalul Mpumep/opurvian npunoxeH | Prov / original medféljer
wordt bij de machine geleverd maskinen dotgczony do maszyny fornecido com a maquina insoteste masina je mawwmHm maskinen
2) EU-conformiteitsverklaring EU-samsvarserklaering Deklaracja zgodnosci UE | Declaragéo UE de Declaratia de EY ugjasa o ycarnaweHoctn EU-férsdkran om
conformidade conformitate UE Overensstdmmelse
3) Wij verklaren als enige Vi erkleerer under eget W ramach niniejszej Declaramos, sob a nossa Pentru aceasta declaratie | Ha concteeHy ogroBopHocT Med ensamt ansvar for
verantwoordelijke voor deze ansvar for denne deklaracji zgodnosci na inteira responsabilidade por de conformitate declaram | moTtephyjemo aa npoussoau denna
conformiteitsverklaring dat de samsvarserkleeringen at swojg wylgczng esta declaragdo de prin prezenta sub proprie | koju cy HaBegeHn y HactaBky [ konformitetsférklaring
hieronder vermelde producten produktene som er oppfert odpowiedzialno$¢ conformidade, que os raspundere faptul ca oBe u3jaBe o ycarnaweHoctu | forklarar vi, att foljande
voldoen aan Verordening (EU) nedenfor, er i samsvar med os$wiadczamy, ze seguintes produtos listados urmatoarele produse oarosapajy ypeabw (EY) listade produkter motsvarar
2017/745 betreffende medische | forordning (EU) 2017/745 wymienione ponizej respeitam o regulamento prezentate corespund 2017/745 o mepnUMHCKAM férordningen (EU)
hulpmiddelen. om medisinsk utstyr. produkty spetniajg (UE) 2017/745 respeitante a | reglementérii (UE) npoussoauma. 2017/745 om
wymagania produtos medicinais. 2017/745 privind medicintekniska produkter.
rozporzadzenia (UE) produsele medicale.
2017/745 w sprawie
wyrobdw medycznych.
4) Productnaam Produktnavn Nazwa produktu Nome do produto Nume produs Haaus npoussoga Produktnamn
4.1) Type Type Typ Tipo Tip Tun Typ
5) Productbenaming Produktbetegnelse Nazwa produktu Designagao do produto Denumirea produsului Haaus npoussoga Produktbeteckning
6) Reinigings- en Rengjerings- og Myjnia-dezynfektor (MDA | Aparelho de limpeza e Aparat de curétat si Ypehaj 3a unwhetrbe n Rengorings- och
desinfectieapparaat (MDA 0317) | desinfeksjonsapparat 0317) desinfegéo (MDA 0317) dezinfectat (MDA 0317) ne3nHdekuvjy (MOA 0317) desinfektionsenhet (MDA
0317)
7) Basis UDI-DI Grunnlag UDI-DI Basis UDI-DI Base UDI-DI UDI-DI de baza Basa yYOU-On Grundlaggande UDI-DI
8) Reglementair gebruik Formalsbestemmelse Przeznaczenie Finalidade Scopul de utilizare Hamena Avsett &ndamal
8.1) Gebruik het reinigings- en Bruk rengjerings- og Myjnie-dezynfektor Utilizar o aparelho de Aparatul de curatat si Ypehaj 3a umwhere n Rengorings- och
desinfectieapparaat alleen voor | desinfeksjonsapparatet nalezy wykorzystywac¢ limpeza e desinfecao dezinfectat se utilizeaza [Ae3nHdekumjy KopuctTute desinfektionsenheten far
het legen, reinigen en thermisch | utelukkende til tamming, wytgcznie do apenas para esvaziar, exclusiv pentru golirea, CaMO 3a NPaxHeHEe, endast anvandas for att
desinfecteren van containers rengjering og oprdzniania, mycia limpar e desinfetar curatarea si ynwhewe n TEpMUUKY témma, rengéra och
voor menselijke ontlasting zoals: | kjemisk/termisk i dezynfekcji termicznej termicamente os recipientes | dezinfectarea termica a Ae3nHdekumjy nocyaa 3a varmedesinficera behallare
- bedpanspoelers, desinfisering av beholdere pojemnikéw na odpady para dejetos humanos, recipientelor pentru Tby/CKe TenecHe for material fran manniskor,
bedpannen en hun deksels for menneskelig avfaring, pochodzenia ludzkiego, como: deseuri umane, cum ar fi: | n3ny4esuHe, kao LWTO cy: exempelvis:
- urineflessen som for eksempel: takich jak: - arrastadeiras, - vaselor de pat, - nocyae 3a kpesert 3a - béckenskalar,
- ziekenhuiscontainers, - Bekkene, avfaringsbetter - Baseny sanitarne, recipientes para fezes e galetilor pentru pat si a nexehe nauujexte, nocyae stolhinkar samt dessas
bijv. bakken, urinereservoirs og lokkene deres nocniki i ich pokrywki respetivas tampas capacelor acestora 3a nauujeHTe y uHBanuackum | lock
- afzuigkolven - Urinaler - Kaczki sanitarne - urinois - urinalelor KOMMLMMA U HUXOBU - urinflaskor
- soortgelijke producten als | - Sykehusbeholdere, f.eks. - Naczynia - recipientes - recipientelor noknonum - sjukhusbehallare,
bovenstaand vermeld, die voor skaler, szpitalne, np. miski, hospitalares, por exemplo, spitalicesti, de ex. boluri, - nawmue 3a ypuH t.ex. skalar, karl for
soortgelijke doeleinden worden urinoppsamlingsbeholdere pojemniki do zbiérki bacias, recipientes de vase de colectare a - BonHuyke nocyae Hip. uppsamling av urin
gebruikt - Sugeflasker moczu recolha de urina urinei unHuje, nocyae 3a - utsugsflaskor
- Lignende produkter som - Butelki do - aspiradores - sticlelor de cakynrbawe ypuHa - liknande produkter i
de som er nevnt ovenfor, odsysania - produtos semelhantes | aspirare - Boue 3a npawe staende, som anvands i
som brukes til lignende - Produkty podobne aos listados acima que - produselor - CMUYHKU Npou3BOAU liknande andamal
formal do wymienionych sejam utilizados para fins similare, conform KOju ce, Kao WTO je rope
powyzej, semelhantes prezentarii de mai sus, HaBeAeHo, ynoTpebrbasajy y
wykorzystywane do care sunt folosite in CIUYHe CBpXe
podobnych celow scopuri similare
9) Indeling overeenkomstig MDR Klassifisering i henhold til Klasyfikacja zgodnie Classificagéo de acordo Clasificare conform Knacudmkauvja npema Klassificering enligt MDR
(EU) 2017/745 MDR (EU) 2017/745: z rozporzgdzeniem (UE) com a MDR (UE) 2017/745 Regulamentului privind npon1cMa o MeauLIMHCKUM (EU) 2017/745
Ws. wyrobow dispozitivele medicale ypehajuma (MAP) (EY)
medycznych 2017/745 (UE) 2017/745 2017/745
9_1) Klasse lla overeenkomstig Klasse lla i henhold til Klasa lla wg zatgcznika Classe lla conforme anexo Clasa lla conform anexei | Knaca lla npema npunory 6p. Klass lla enligt bilaga VIII,
bijlage VIII, regel 16 vedlegg VIII, regel 16 VIII, reguta 16 VIII, regra 16 VIII, regula 16 VIII, npasuno 16 regel 16
10) Toegepast Anvendt prosedyre for Zastosowana procedura Processo de avaliagao de Procedeul aplicat privind MpumerbeHn nocTynak Tillampat férfarande for
conformiteitsbeoordelingsproces | samsvarsvurdering oceny zgodnosci conformidade aplicado evaluarea conformitatii npoLetnBata bedémning av
ycarnaweHocT1 overensstammelse
10.1) | Bijlage IX van de verordening Vedlegg IX il forordning Zatgcznik IX Anexo IX do regulamento Anexa IX areglementarii | Mpunor IX ypea6e (EY) Bilaga IX, férordning (EU)
(EU) 2017/745 (EU) 2017/745 rozporzadzenia (UE) (UE) 2017/745 (UE) 2017/745 2017/745 2017/745
2017/745
11) Aangemelde instantie Meldt organi henhold til Jednostka notyfikowana Organismo notificado Autoritatea numita OenatuheHo Teno npema Anmélt organ enligt MDR
overeenkomstig MDR (EU) MDR (EU) 2017/745 wg rozporzadzenia (UE) conforme MDR (UE) conform Regulamentului nponucMa o MEeANLIMHCKAM (EV) 2017/745
2017/745 2017/745 ws. wyrobow 2017/745 privind dispozitivele ypehajuma (MAP) (EY)
medycznych medicale (UE) 2017/745 2017/745
12) Certificaatnummer Sertifikatnummer Numer certyfikatu Numero de certificado Numarul certificatului Bpoj oBnawhewa Certifikatsnummer
13) Wij als fabrikant verklaren als Vi, som produsent, erkleerer | Jako producent Declaramos, como Noi, in calitate de Kao nponssohaun Ha Vi som tillverkare férklarar
enige verantwoordelijke de under eget ansvar at deklarujemy na swojg fabricante sob a nossa producator declardm sub | concTBeHy oAroBOpHOCT med ensamt ansvar
conformiteit met de volgende produktet vart er i samsvar wylgczng inteira responsabilidade, a proprie raspundere notephyjemo ycarnaiieHocT Overensstammelse med
overige EU-richtlijnen: med felgende odpowiedzialno$é conformidade com as conformitatea cu ca cnegehum apyrum féljande ytterligare EU-
tilleggsdirektiver i EU: zgodno$é z seguintes diretivas UE urmatoarele Directive UE | aupektuBama EBponcke direktiv:
wymienionymi ponizej adicionais: suplimentare: yHUje:
dalszymi dyrektywami
UE:
13.1) | 2011/65/EU richtlijn ter Direktiv om begrensning av | 2011/65/UE — dyrektywa Diretiva 2011/65/UE relativa | Directiva 2011/65/UE 2011/65/EY Oupektvsa o 2011/65/EU direktiv om
beperking van de toepassing bruken av visse farlige W sprawie ograniczenia a restricdo da utilizagdo de privind limitarea utilizarii orpaHuyetby ynorpeée begransning av
van bepaalde gevaarlijke stoffen | stoffer i elektrisk og stosowania niektérych determinadas substancias anumitor produse oppeheHnx onacHux anvandning av vissa farliga
in elektrische en elektronische elektronisk utstyr, OJEU niebezpiecznych perigosas em equipamentos | periculoase in aparatele MaTepvja 1 enekTpuYdHNX 1 amnen i elektrisk och
apparatuur L174/88, 01.07.2011 substancji w sprzecie elétricos e eletrénicos electrice si electronice eneKTpoHckux ypehaja elektronisk utrustning
elektrycznym i
elektronicznym
13.2) | 2014/53/EU Richtlijn betreffende | 2014/53/EU Direktiv om Dyrektywa 2014/53/UE w | 2014/53/UE Diretiva relativa | Directiva 2014/53/UE [vpextnsa 2014/53/EY o 2014/53/EU direktiv om
het beschikbaar stellen van tilgjengeliggjering av sprawie liania na | a disponibilizagéo de privind punerea la CTaBrbakby tillhandahallande pa
radioapparatuur op de markt radioutstyr pa markedet rynku urzgdzen equipamentos de radio no dispozitie pe piatd a paavo ypehaja Ha TpxuLTe marknaden av
radiowych mercado echipamentelor radio radioutrustning
Aangemelde instantie Meldt organ Jednostka notyfikowana Organismo notificado Organismul notificat OenatwheHo Teno Anmélt organ
Certificaat van EU- EU-typeprovingssertifikat for | Certyfikat badania typu Certificado de exame UE de | Certificat de examinare EY ceptudukar 3a EU-typkontrollintyg for
typeonderzoek voor radioutstyr - Artikkel 3 (2) UE dla urzadzen tipo para equipamentos de UE de tip pentru WUcnUTUBak-e TUNa 3a pagvo radioutrustning - Artikel 3.2
radioapparatuur - Artikel 3, lid 2 radiowych - artykut 3 (2) radio - artigo 3.%, n.° 2 echipamente radio — ypehaje — YnaH 3 (2)
Articolul 3 alineatul (2)
Certificaatnummer Sertifikatnummer Numer certyfikatu Numero de certificado Numarul certificatului Bpoj oBnawhewa Certifikatsnummer
14) Fabrikanten Produsent Producent Fabricante Producator Mpowuasohay Tillverkare
15) Geldig voor producten Gjelder for produkter Obowigzuje dla Valido para produto Valabil pentru produsele Baxw 3a npoussoge Galler for produkter
gefabriceerde tot produsert frem til: produktéw z datg fabricados até realizate pana la npouseeaeHe 40 tillverkare fram till och med
produkcji do
16) Plaats, datum Sted, dato Miejscowosé, data Local, data Localitatea, data MecTo, gatym Ort, datum
17) Ondergetekende Underskriver Podpis Assinante Semnatar MoTnucann Undertecknare
17.1) | CTO MEIKO Group CTO MEIKO Group CTO MEIKO Group Diretor técnico do MEIKO CTO MEIKO Group CTO MEIKO Group CTO MEIKO Group
Group

Verantwoordelijke persoon voor
de regelgeving

Ansvarlig for regulatoriske
krav

Osoba odpowiedzialna
za zgodno$¢ regulacyjng

Pessoa responsavel pelos
regulamentos normativos

Persoana responsabild
pentru procedura de
reglementare

Jl1Le oaroBopHo 3a
perynaumoHe nponuce

Person med ansvar fér
reglerande foreskrifter
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MEIKO

slovensky (sk) slovenséina (sl) espaiiol (es) cestina (cs) Tiirkge (tr) magyar (hu)

1a) Original Izvirnik Original Original Orijinal Eredeti

1b) Vzor/original prilozeny k Vzorec / original je prilozen Muestra / original se adjunta junto Vzor / origindl je pfiloZen ke Ornek / orijinal, makineyle Minta / Az eredeti a géphez van
zariadeniu stroju con la maquina stroji birlikte saglanir. mellékelve

2) Vyhlasenie o zhode EU Izjava EU o skladnosti Declaracion de conformidad UE EU prohlaSeni o shodé AB Uygunluk Beyani EU Megfeleléségi nyilatkozat

3) Na vlastnt zodpovednost v ramci | Pod izkljuéno odgovornostjo za | Mediante esta declaracion de Na svou vyhradni odpovédnost | Bu Uygunluk Beyaninin Kizardlagos felel6sségtinkre
tohto vyhlasenia o zhode to izjavo o skladnosti conformidad declaramos bajo za toto prohlaseni o shodé minhasir sorumlulugu kijelentjiik, hogy az alabbiakban
prehlasujeme, Ze nasledujice izjavljamo, da so v nuestra exclusiva responsabilidad prohladujeme, Ze dale uvedené | tarafimiza ait olmak Uzere, felsorolt termékek megfelelnek az
vyrobky spifiaji poziadavky nadaljevanju navedeni izdelki que los productos enumerados a vyrobky vyhovuji nafizeni (EU) | asagida belirtilen triinlerin (AB) orvostechnikai eszk6zokrél szolo
nariadenia (EU) 2017/745 o skladni z uredbo (EU) continuacion cumplen con el 2017/745 o zdravotnickych 2017/745 sayil Tibbi Cihazlar (EU) 2017/745 rendeletnek.
zdravotnickych produktoch. 2017/745 o medicinskih Reglamento (UE) 2017/745 sobre prostredcich. Yonetmeligine uygun oldugunu

pripomockih. dispositivos médicos. beyan ederiz.

4) Nazov produktu Ime izdelka Nombre del producto Nazev vyrobku Uriin adi Terméknév

4.1) Typ Tip Tipo Typ Tip Tipus

5) Oznacenie produktu Opis izdelka Denominacion del producto Oznaceni vyrobku Uriin tanimi Termékleiras

6) Cistiaca a dezinfekéna umyvacka | Naprava za GiScenje in Lavacufias (MDA 0317) Cistici a dezinfekéni zafizeni Yikama ve dezenfeksiyon Tisztito- és csiramentesitd
(MDA 0317) dezinfekcijo (MDA 0317) (MDA 0317) makinesi (MDA 0317) késziilék (MDA 0317)

7) Zakladny UDI-DI Osnovni UDI-DI UDI-DI basico Basis UDI-DI Basis UDI-DI Basis UDI-DI

8) Urgeny ucel Predvidena uporaba Finalidad prevista Stanoveni tuéelu Amacina uygun kullanim Célmeghatarozas

8.1) Cistiacu a dezinfekénu umyvacku | Naprava za &i§éenje in Utilizar el lavacufas unicamente Cistici a dezinfekéni zafizeni je | Yikama ve dezenfeksiyon A tisztito és csiramentesitd
pouzivajte vyluéne na dezinfekcijo se uporablja para el vaciado, la limpieza y la dovoleno pouzivat vyhradné k makinesini sadece insan készléket kizarolag a kovetkezd
vyprazdriovanie, Cistenie a izkljuéno za praznjenje, desinfeccion térmica de recipientes vyprazdriovani, ¢isténi a atiklarina yonelik asagidaki emberi valadékok tartajainak
tepelnu dezinfekciu nadob na ¢iscenje in toplotno para excrementos humanos, p. €j.: tepelnému dezinfikovani nadob | malzemelerin bosaltiimasi, kitritésére, tisztitasara és termikus
fudské vylucky, ako: dezinfekcijo posod za &loveske | - Cufias, cubos de heces y sus | na lidské vymésky, jako jsou: temizlenmesi ve kimyasal/termik | fert6tlenitésére szolgal, mint:

- umyvadla, vedierka a ich izlocke, kot so: tapas - podloZni misy, nadoby k | dezenfeksiyonu igin kullanin: - agytalak, széktalak és
veka - nocne posode, posode - Botellas de orina toaletnim Zidlim a jejich vika - Siirgller, lazimliklar ve fedeleik
- flase na mo¢ za toaletni stol in pripadajoci - Recipientes de hospital, p. - lahve na mo¢ bunlarin kapaklari - vizeletes palackok
- nemocni¢né nadoby, napr. | pokrovi €j., jofainas, recipientes colectores - nemocni¢ni nadoby, - Ordekler - korhazi tartalyok, pl. talak,
misky, nadoby na vzorky mocu - posode za urin de orina napf. misy, nadoby na sbér - Hastane kaplari, 6rn. kaseler, vizeletgy(ijtd tartalyok
- odsavacie flase - posode za uporabo v - Botellas de succién modi idrar toplama kaplari - szivopalackok
- podobné produkty ako st bolni$nicah, npr. umivalne - Productos similares a los - odsavaci lahve - Emme siseleri - a fent felsoroltakhoz hasonlé
produkty uvedené vyssie uréené posode, zbirne posode za urin enumerados anteriormente que se - podobné vyrobky jako - Yukarida belirtilenlere benzer termékek, amelyeket hasonld
na podobné Gcely - sesalne posode utilizan para fines similares uvedené vyse, které se olan ve benzer amaglar célokra alkalmaznak

- podobni izdelki kot pouzivaji k podobnym ucelim kapsaminda kullanilan drinler

zgoraj navedeni, ki se

uporabljajo v podobne namene

9) Klasifikacia podla normy MDR Klasifikacija v skladu z uredbo Clasificacion conforme a la Klasifikace podle MDR (EU) MDR (EU) 2017/745 uyarinca MDR (EU) 2017/745 szerinti
(EU) 2017/745 MDR (EU) 2017/745 regulacion sobre productos 2017/745 siniflandirma besorolas

sanitarios MDR (UE) 2017/745

9.1) Trieda lla podla prilohy VIII, Razred lla po pravilu 16 v Clase Ila conforme al anexo VIII, Trida lla podle prilohy VIII, Ek VIII, Kural 16 uyarinca Sinif Ila osztaly a VIII, melléklet 16-os.
pravidlo 16 prilogi VIII norma 16 pravidla 16 lla szabaly szerint

10) Aplikovany postup posudenia Uporabljeni postopek Procedimiento empleado para la Pouzity postup posuzovani Kullanilan uygunluk Alkalmazott megfeleléségértékelési
zhody ugotavljanja skladnosti evaluacion de la conformidad shody degerlendirme prosediirii eljaras

10.1) | Priloha IX nariadenia (EO) Priloga IX uredbe (EU) Anexo IX del reglamento (UE) Priloha IX nafizeni (EU) (AB) 2017/745 sayil Az EU 2017/745 rendelet iX.
2017/745 2017/745 2017/745 2017/745 Yénetmelige ait Ek IX melléklete

11) Notifikovany organ podla Prigladeni organ v skladu z Organismo notificado conforme a Notifikovana osoba podle MDR | MDR (EU) 2017/745 uyarinca Bejelentett szervezet az EU
smernice MDR (EU) 2017/745 uredbo MDR (EU) 2017/745 MDR (UE) 2017/745 (EU) 2017/745 onaylanmis kurulug 2017/745 MDR szerint

12) Cislo certifikatu Stevilka certifikata Numero de certificado Cislo certifikatu Sertifika numarasi Bizonyitvany szama

13) Ako vyrobca na vlastni Kot proizvajalec pod izkljuéno Como fabricante, declaramos Jako vyrobce prohlaSujeme na Uretici olarak, agagidaki diger Gyartokeént kizarélagos
zodpovednost prehlasujeme odgovornostjo potrjujemo nuestra exclusiva responsabilidad svou vyhradni odpovédnost, Ze | AB yoénetmeilklerine uygunlugu felelésségiinkre kijelentjiik, hogy a
zhodu s nasledujucimi skladnost z naslednjimi drugimi | por la conformidad con las vyrobek vyhovuje poZzadavkim | tamamen kendi sorumlulugumuz | termék megfelel a kdvetkezé
smernicami EU: direktivami EU: siguientes directivas adicionales de | téchto dalSich smérnic EU: altinda beyan ederiz: tovabbi uniés iranyelveknek:

la UE:

13.1) | Smernica o obmedzeni direktiva 2011/65/EU o omejitvi | 2011/65/UE Directiva sobre 2011/65/EU Smérnice 2011/65/AT Elektrikli ve 2011/65/EU iranyelv bizonyos
pouZivania urgitych uporabe dolo¢enih nevarnih restricciones a la utilizacién de omezujici pouZiti uréitych Elektronik Ekipmanlarda Bazi veszélyes anyagok
nebezpecnych latok v snovi v elektriéni in elektronski determinadas sustancias peligrosas | nebezpeénych latek v Tehlikeli Maddelerin alkalmazasanak korlatozasardl
elektrickych a elektronickych opremi en equipos eléctricos y electrénicos elektrickych a elektronickych Kullaniminin Kisitlanmasina elektromos és elektornikus
zariadeniach 2011/65/EU zafizenich lligkin Direktif készillékekben

13.2) 2014/53/EU Smernica 2014/53/EU Direktiva v zvezi z | 2014/53/UE Directiva sobre la Smérnice 2014/53/EU o 2014/53/AB Radyo A radioberendezések
o spristupfiovani radiovych dostopnostjo comercializacién de dodavani Ekipmanlarinin Piyasaya forgalmazasara vonatkozo
zariadeni na trhu radijske opreme na trgu equipos radioeléctricos radiovych zafizeni na trh Siirtilmesine iligkin Direktif tagallami jogszabalyok

harmonizaciéjarél sz6lé
2014/53/EU iranyelv
Notifikovany organ Priglaseni organ Organismo notificado Notifikovany organ Onaylanmis kurulug Bejelentett szervezet
Osvedcenie o typovej skuske EU | Certifikat o EU-pregledu tipa za | Certificado de examen de tipo UE Osvédceni EU o homologaci Radyo Ekipmanlari igin AB Tip Radiéberendezésekre vonatkozd
pre radiové zariadenie — ¢lanok 3 | radijsko opremo — ¢len 3(2) para equipos radioeléctricos - prototypu pro radiova zafizeni Onay Belgesi - Madde 3 (2) EU-tipusvizsgalati tanusitvany - 3.
2 Articulo 3 (2) —8.3(2) cikk (2) bekezdés
Cislo certifikatu Stevilka certifikata Numero de certificado Cislo certifikatu Sertifika numarasi Bizonyitvany szama

14) Vyrobca Proizvajalec Fabricante Vyrobce Uretici Gyartd

15) Plati pre vyrobky vyrobené do Veljavno za izdelke, Valido para productos fabricados Plati pro vyrobky vyrobené do Su tarihe kadar dretilmis Griinler | Ervényes a kévetkezé idépontig

proizvedene do hasta icin: gyartott termékekre:

16) Miesto, Datum Kraj, datum Lugar, fecha Misto, datum Yer, Tarih Hely, datum

17) Podpisany/-a Podpisnik Firmante Podepisujici osoba imzalayan Alairo

17.1) | Hlavny technicky riaditef Glavni tehniéni direktor MEIKO | CTO MEIKO Group Technicky feditel skupiny MEIKO Group CTO'su CTO MEIKO csoport
spolo¢nosti MEIKO Group Group MEIKO

Osoba zodpovedna za regulaéné
predpisy

Odgovorna oseba za
regulativne zahteve

Persona responsable del
cumplimiento normativo

Osoba odpovédna za regulaéni
predpisy

Yonetmeliklerden Sorumlu Kisi

A szabélyozasi kdvetelményekért
felelés személy
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