EU DECLARATION OF CONFORMITY
ANNEX IV, REGULATION (EU) 2017/745 OF THE EUROPEAN
PARLIAMENT AND OF THE COUNCIL

Company: Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
address: An der Trave 15, 23923 Selmsdorf
Germany

SRN as referred to in MDR Article

31 of the manufacturer: BEMESO00008058

UDI-DI Basic-UDI-DI Product name
8080121313V 242516796 0081 1 :42516796-025-XF ‘Sampling Line H 2,5m LLm *, Viamed # 4421517

Risk class of the device in accordance with the rules set out in Annex VIII: 1

The Gas Sampling Line H is intended for continuous monitoring of expired and inspired respiratory gases. The Gas Sampling Line H is a single patient use
device with a cumulative duration of use of up to 72 hours. The Gas Sampling Line H is for use with the Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Devices),
with adult and pediatric patients, please refer to the Sedaconda ACD Instructions for Use. The Gas Sampling Line H is intended for continuous monitoring of
Carbon Dioxide (CO2), Oxygen (02), Sevofiurane, Isoflurane and respiratory rate in professional/hospital care environments, such as operating rooms and
intensive care units (ICU). The Gas Sampling Line H is intended for use by qualified medical personnet only.

We hereby declare that the products listed comply with Regulation (EU) 2017/745 and, where applicable, other relevant Union legislation providing for the
issuing of an EU declaration of conformity.

References to any common specification (CS) used and in relation to which conformity is
declared:

Conformity assessment procedure in accordance with Annex i, 1L, I}, VI, VIIL.

Where applicable, additional information: -

We, Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG, bear sole responsibility for the issuing of this EU declaration of conformity and declare that all products covered by
this declaration comply with the above-mentioned Regulation and, where applicable, other above-mentioned refevant Union legislation providing for the issuing
of an EU declaration of conformity.

Conformity has been established by means of the above-mentioned conformity assessment procedure. The relevant provisionsd1 the Regulation, the latest
technological developments, and the harmonized standards have been complied with.

This declaration is valid from the date of signature.

4

7 1 I’ L4 4
Selmsdorf, 2026-01-31 / Eiglmd Lindngr \ Geneygl Manager

Expire date: 2029-01-31 / /

This signed document is valid for ali translations attached. ,u’(
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EU-Konformitatserklarung (MDR) “
gemalR Anhang IV
der EU-Medizinprodukteverordnung (MDR) 2017/745

Firma: Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
Anschrift: An der Trave 15, 23923 Selmsdorf
Germany

in MDR Artikel 31 genannte SRN
des Herstellers:

uDI-DI Basis-UDI-DI Produktname

| 8090121313V | 242516796 0081 1 |42516796-025-XF Sampling Line H 2,5m LLm *, Viamed # 4421517

DE-MF-000004934

Risikoklasse des Produkts gemaR den in Anhang VIII beschriebenen Regeln: |

Die Atemgas-Probenahmeleitung H ist zur kontinuierlichen Uberwachung der Aus- und Einatemluft vorgesehen. Die Atemgas-Probenahmeleitung H ist ein
Einwegprodukt mit einer kumulierten Anwendungsdauer von maximal 72 Stunden. Die Atemgas-Probenahmeleitung H ist zum Gebrauch mit den Sedaconda
ACD (Anaesthetic Conserving Devices) bei Erwachsenen und Kindern bestimmt, bitte beachten Sie die Gebrauchsanweisung der Sedaconda ACD. Die
Atemgas-Probenahmeleitung H ist zur kontinuierlichen Uberwachung von Kohlendioxid (CO2), Sauerstoff (O2), Sevofluran, Isofluran und der Atemfrequenz in
der professionellen Pflege/in Kliniken bestimmt, beispielsweise in OP-Salen und auf Intensivstationen (ITS). Die Atemgas-Probenahmeleitung H darf nur von
medizinischem Fachpersonal verwendet werden.

Hiermit erkléren wir, dass die gelisteten Produkte der Verordnung (EU) 2017/745 sowie gegebenenfalls weiteren einschlagigen Rechtsvorschriften der Union, in
denen die Ausstellung einer EU-Konformitatserklarung vorgesehen ist, entsprechen.

Verweise auf "Gemeinsame Spezifikationen”, fir die die Konformitat erklart wird: -
Konformitatsbewertungsverfahren nach Anhang |, II, lll, VI, VIII.
Gegebenenfalls zusatzliche Informationen: -

Wir, Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG, tragen die alleinige Verantwortung fiir die Ausstellung dieser EU-Konformitatserklarung und versichern, dass alle
von dieser Erklarung erfassten Produkte der oben genannten Verordnung sowie gegebenenfalls weiteren oben genannten einschldgigen Rechtsvorschriften
der Union, in denen die Ausstellung einer EU-Konformitatserklarung vorgesehen ist, entspricht.

Die Konformitat wurde mittels des oben genannten Konformitatsbewertungsverfahrens festgestellt. Die entsprechenden Bestimmungen aus der Verordnung,
dem Stand der Technik sowie den harmonisierten Normen wurden eingehalten.

Diese Erklarung ist mit dem Datum der Unterschrift giiltig.

Selmsdorf, 2026-01-31
Gilltig bis: 2029-01-31
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EC AEKNAPALIMA 3A CbOTBETCTBUE NPUOXKEHMUE IV, | bg |
PEFNAMEHT (EC) 2017/745 HA
EBPOMEMCKUA NAPJIAMEHT U HA CbBETA

Mme Ha dpupmara: Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
. An der Trave 15, 23923 Selmsdorf
aapec:
FepmaHuna

eAMHEH PerncTpaumMoHeH Homep
(EPH) Ha npon3BoAMTeNs CbrNACHO DE-MF-000004934
unen 31 ((EC) 2017/745):

UDI-DI Basos UDI-DI Wme Ha npoayKta

| 8090121313V | 242516796 0081 1 |42516796-025-XF Sampling Line H 2,5m LLm *, Viamed # 4421517

Knac B 3aBucumoct ot PUCKa Ha U3genmeTo CbrnacHoO npasuaaTa No NpuUaoKeHne Vill:

JNvHuATa 3a B3emaHe Ha npobu oT rasose Gas Sampling Line H e npeaHasHayeHa 3a HenpeKbCHAT MOHUTOPUHT Ha U3AMLIAHM U BAMLIAHW AuXaTenHu rasose. Gas
Sampling Line H npegcrasnnsa usgenve 3a ynotpe6a camo npuv eauH naumeHT ¢ o61a NPoAbLAKUTENHOCT Ha ynoTpeba fo 72 yaca. Gas Sampling Line H ce usnonsea 8
KombuHauua cbe Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Devices, ycrpoiicTsa 3a curypHo npunaraHe Ha aHecTeTUK), NPU NeANATPUYHU U Bb3PACTHU NaLUEHTH;
MOJIf, HanpaBeTe CNpaBKa C MHCTPyKLUuuTe 3a ynoTpeba Ha Sedaconda ACD. Gas Sampling Line H e npeaHasHauyeHa 3a HenpeKkbCHAT MOHUTOPWHT Ha BbIEpOAeH
Avokeung (CO2), kucnopog (02), cesodnypaH, U3odpaypaH 1 YecToTa Ha AuwiaHe B npodecroHanHa/6onHWYHa cpesa, KaTo ONepauyuoHHN 3a1u1 U OTAENEeHWA 3a
nHTeH3nBHU rpuku. Gas Sampling Line H e npegHasHaueHa 3a ynotpeba camo oT KBanupuumpaH MeAULMHCKU NepcoHan.

C HacTOALWOTO AeKnapupame, Ye usgenuns cboteetcTsat Ha PernamenT (EC) 2017/745, kakTo 1, KOrato € NPUAOKMMO - Ha APYrM CbOTBETHU HOPMATUBHM akToBe Ha Cbio3a,
B KOWTO € npeasuaeHo M3AasaHeTo Ha EC geknapaums 3a CboTBETCTBME.

MocousaHe Ha u3nonssaHuTe, 06wy cneunduraumm” (OC), KakTo n Ha OC BbB Bpb3Ka C KOWUTO €
AEKNAPUPAHO CbOTBETCTBMETO! -
[Jeknapaums 3a cboTeetcTsue cbrnacHo Mpunosxkenue |, I, 111, VI, VIII.

Korato e Npuaoxumo, AoMbAHUTENHA MHOPMALMA: -
Hue, Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG, Hocum usanata oTroBOpHOCT 3a U34aBaHeTO Ha HacToawara EC Aeknapauus 3a CbOTBETCTBUE U YBEPABAME, Ye BCUYKM

BK/IIOYEHU B Tasn AeKNapauma nsgenina CboTBETCTBAT HA MOCOYEHUA NO-rope periaMeHT, KakTo U, Korato € NPpUua0XKMUMO - Ha 4PpYyrn CbOTBETHU NOCOYEHU No-rope
HOPMATMBHU aKTOBE Ha C'blOSa, B KOUTO e npeasnaeHo n3[aBaHeTo Ha AeK/apauma 3a CbOTBETCTBME Ha EC.

CbOTBETCTBMETO € YCTAHOBEHO NOCPEACTBOM ropernocoyeHara npoueaypa 3a oueHaBaHe Ha CboTBeTCTBMETO. CbOTBETCTBALMTE pasnopeAbu Ha PernameHTa, TeKyLWOTo
PaBHULLE HA TEXHUYECKO Pa3BUTUE, KAKTO U XapMOHU3NPaHUTE CTaHAAPTM Ca CNaseHu.

Tasu AeKnapauua e BaangHa oT AaTaTa Ha nognuceaHe.

Selmsdorf, 2026-01-31
BanuaHo go: 2029-01-31
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Jméno:

A adresa:

Jediné registra¢ni ¢islo podle
&anku 31 ((EU) 2017/745) vyrobce:

UDI-DI

| 8090121313V | 242516796 0081 1

EU PROHLASENI
O SHODE PRILOHA IV, NARIZENI
EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745

Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG

An der Trave 15, 23923 Selmsdorf
Némecko

DE-MF-000004934

zakladni UDI-DI Nazev vyrobku
42516796-025-XF Sampling Line H 2,5m LLm *, Viamed # 4421517

Rizikova trida prostfedku v souladu s pravidly stanovenymi v pfiloze VIII: |

Odbérové trubice na odbér plynd H jsou uréeny ke kontinualnimu monitorovani vydechovanych a vdechovanych dychacich plyn. Odbérova trubice na odbér
plynd H je prostiedek k pouZiti u jednoho pacienta s kumulativni dobou pouZiti az 72 hodin. Odbérova trubice na odbér plynii H je uréena k pouZiti s pFistrojem
Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Devices) u dospélych a pediatrickych pacientt, viz navod k pouZiti pfistroje Sedaconda ACD. Odbérova trubice na

odbér plynt H je uréena ke kontinualnimu monitorovani oxidu uhli¢itého (CO2), kysliku (02), sevofluranu, isofluranu a dechové frekvence v

profesionalnim/nemocni¢nim prosttedi, jako jsou operaéni sdly a jednotky intenzivni pé¢e (JIP). Odbérova trubice na odbér vzorka plynt H je uréena k pouZiti
pouze kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky.

Timto prohlasujeme, Ze vyrobky uvedené odpovidaji nafizeni (EU) 2017/745 a piipadné dal$im ptislusnym pravnim predpisim EU, ve kterych je stanoveno

vystaveni EU prohlaseni o shodé.

Odkazy na veskeré pouzité spole¢né specifikace, v souvislosti s nimiz se shoda prohlasuje: _

Metoda stanoveni shody podle ptilohy I, II, ll, VI, VIII.

Ptipadné doplriujici informace:

My, spoleé¢nost Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG, neseme vyhradni odpovédnost za vystaveni tohoto EU prohlaseni o shodé a ujistujeme, ze vSechny
vyrobky, zahrnuté do tohoto prohlaseni, odpovidaji vySe uvedenym natizenim a ptipadné dalSim vysSe uvedenym ptisluSnym pravnim predpisim EU, ve
kterych je stanoveno vystaveni EU prohlaseni o shodé.

Shoda byla stanovena prostrednictvim vy$e uvedené metody stanoveni shody. Byla dodrzena odpovidajici ustanoveni nafizeni, zasad moderni techniky a

harmonizovanych norem.

Toto prohlaseni je platné k datu podpisu.

Selmsdorf, 2026-01-31
Platné do: 2029-01-31

EU-DoC_Klasse_|_Gas_Sampling_Line_H_Viamed_Rev1.xlsx Page 4 of 19

Czech



EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING m
BILAG IV, EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS
FORORDNING (EU) 2017/745

Fabrikantens navn: Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG

An der Trave 15, 23923 Selmsdorf

Adressen: Tyskland

SRN, jf. artikel 31 ((EU) 2017/745):
DE-MF-000004934

UDI-DI grundlaggende UDI-DI Produktnavn
| 8090121313V | 242516796 0081 1 |42516796-025-XF Sampling Line H 2,5m LLm *, Viamed # 4421517

Udstyrets risikoklasse i overensstemmelse med reglerne i bilag VIII:

Gasudtagningsslangen H er beregnet til vedvarende overvagning af udandet og indandet andegas. Gasudtagningsslangen H bruges til enkelte patienter med
en samlet varighed pa op til 72 timer. Gasudtagningsslangen H bruges sammen med Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Devices) pa voksen- og
barnepatienter, se brugsanvisningen til Sedaconda ACD. Gasudtagningsslangen H er beregnet til vedvarende overvagning af kuldioxid (CO2), ilt (O2),
sevofluran, isofluran og andedraetshastighed i professionelle/hospitalsmaessige omgivelser som f.eks. operationsstuer og intensivafdelinger (ICU).
Gasudtagningsslangen H méa kun bruges af kvalificeret sundhedspersonale.

Vi erkleerer hermed, at de produkter, der er i overensstemmelse med forordning (EU) 2017/745 og, hvis relevant, andre relevante juridiske bestemmelser i
Unionen, hvor det kraeves, at der udstedes en EU-erkleering om overensstemmelse.

Referencer til eventuelle feelles specifikationer, der er anvendt, og som der erkleeres
overensstemmelse med: -

Procedure for overensstemmelsesvurdering i henhold til bilag I, 11, 1lI, VI, VIII.
| givet fald yderligere oplysninger: -

Vi, Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG, er eneansvarlige for at udstede denne EU-overensstemmelseserkleering og forsikrer, at alle produkter, der er
omfattet af denne erkleering, overholder ovennzaevnte regulering og, hvis relevant, andre relevante juridiske bestemmelser i Unionen naevnt ovenfor, hvor der
udstedes en EU-erkleering om overensstemmelse.

Overensstemmelsen blev bestemt ved hjaelp af ovennaevnte overensstemmelsesvurderingsprocedure. De tilsvarende bestemmelser fra bekendtgerelsen,

savel som den nyeste teknik og de harmoniserede standarder er overholdt.
Denne erkleering er gyldig fra datoen for underskrivelsen.

Selmsdorf, 2026-01-31
Gyldig til: 2029-01-31
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AHAQEH SYMMOP®QIHE EE n
NAPAPTHMA IV, KANONIZMOZ (EE) 2017/745
TOY EYPQMAIKOY KOINOBOYAIOY KAI TOY YMBOYAIOY

Ovopatenivupe: Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
Ated i An der Trave 15, 23923 Selmsdorf
LevBuvon: ,
leppavia
O npoPAendpevog oto apbpo 31
((EE) 2017/745) SRN T0U DE-MF-000004934

KQTOLOKEL AOTH:

UDI-DI Baowo UDI-DI ‘Ovopa npoidvrog

| 8090121313V | 242516796 0081 1 |42516796-025-XF Sampling Line H 2,5m LLm *, Viamed # 4421517

Katnyopia kwdUvou tou texvoloytkol mpoildvtog cUpdwva Pe Toug Kavoveg ou avadépovtal

oto napdaptnpa VII: l

H ypopupn dsypatoAndiag aspiwv H mpoopiletal yia tn ouveyr) mapakoAolBnon eKMVEOUEVWY KAl ELOTIVEOUEVWY QVATIVEUOTIKWY aepiwv. H ypapupr SelypatoAniog
aepiwv H eival mpoidv xprong evdg povo acBevoug pe abpolotikr Stdpkela xprRong éwg kat 72 wpeg. H ypauun detypatohnyiag agpiwv H npoopiletat yia xprion pe t
ouokeur) Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Device - suokeur Alatfpnong AvaioBntikol) pe evidikoug Kat taudlatpikoug aobeveis, avatpééte otig odnyieg
xpriong g ouokeurig Sedaconda ACD. H ypaupr detypatoAnpiog aepiwv H mpoopietal yia th cuvexr mapakoholBnon tou Sloetdiou tou dvBpaka (CO2), tou
o€uydvou (02), tou oeBodroupaviov, Tou L6OPAOUPAVIOU KaL TG AVATIVEUOTIKHG CUXVOTNTOG OE emayyeApatikd eptBdAovia / eptBAANOVTa VOOOKOUELAKAG dpovTidag,
Onwg elvat ta xepoupyeia kat oL povadeq evtatikrg Oepaneiag (MEO). H ypaupr SewypoatoAndiag aepiwv H mpoopiletal yia xprion Hovo and e§elSIKEUUEVO LATPLKO
TLPOOWTUKO.

Me 10 mapdv SNAWVOUHE OTL Ta POIOVTO CUHHOPPWVOVTOL He Tov Kavoviopo (EE) 2017/745, KaBwg Kat pe TLG EVEEXOHEVES TIEPOULTEPW OXETLKEG VOULUEG QMALTHOELG TNG
‘Evwong, otig omnoieg mpoPAénetal n ékdoon plag SnAwaong cuppopdwong EE.

MNapamnournég oe TUXOV «Koweg podlaypadég» (KM) mou xpnolponotolvtal Kat BAOEL TwV oroiwv

SnAwvetal n cuppopdwon: -

Awabikaoia aglohoynong cuppdpdwong cupdwva pe to mapdptnua |, I, 11, VI, VIII.

Katd nepintwon, cupnAnpwpatikég mAinpodopieg: -

Epeig, n Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG, dépoupe tnv amokAelotikr euBuvn yla tnv ékdoon authg tng SHAwong cuppdpdwong EE ko Stacdahifoupe dt dAa ta

TPOIOVTA TIOU TEPLEXOVTOL OE AUTAV T SHAWon TANPOUV TOV KAVOVIOUO TIOU avadEPETaL TAPATAVW, KABWE KOL TLG EVOEXOUEVEG TIEPAUTEPW OXETIKEG VOULUES QTALTAOELS
™¢ Evwong, otig omnoieg mpoPAénetal n ékSoon piag SHAwoNG cuppopdwong EE.

H oupudpdwon Stamotwvetal péow tng Stadikaciog a§loAdynong cuppopdwaong nmou avadepetal mapandvw. TnpriBnkav oL avtioToleg SLaTAeLg TOU KAVOVLOHoU, TG
teheutaiag Aé§ng Tng texvoloyiag, KaBWE KAl TWV EVOPHOVICHEVWY TIPOTUTIWV.

Autr n 8fAwon tibetal o oYY and thv nuepopnvia tng unoypadng.

Selmsdorf, 2026-01-31
loxVel éwg: 2029-01-31
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DECLARACION UE DE CONFORMIDAD
ANEXO IV, REGLAMENTO (UE) 2017/745
DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

Nombre de compafifa: Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
Y la direccion del domicilio social: A ger Trave 15, 23923 Selmsdorf
Alemania

El nimero de registro Unico (SNR)
a que se refiere el articulo 31 ((UE) DE-MF-000004934

2017/745):
uDI-DI UDI-DI basico Nombre del producto
| 8090121313V 242516796 0081 1 42516796-025-XF Sampling Line H 2,5m LLm *, Viamed # 4421517

Clase de riesgo del producto con arreglo a las reglas recogidas en el anexo VIII: |

La Inea de muestreo de gas H est prevista para el control continuo de los gases respiratorios expirados e inspirados. La linea de muestreo de gas H es un
dispositivo para el uso con un solo paciente, con una duracién acumulada de uso de hasta 72 horas. La Inea de muestreo de gas H est pensada para ser
usada con los dispositivos de administracin de anestésicos Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Devices), con pacientes adultos y peditricos, consulte
las instrucciones de uso de Sedaconda ACD. La Inea de muestreo de gas H est prevista para el control continuo del dixido de carbono (CO2), oxgeno (02),
sevoflurano, isoflurano y el ritmo respiratorio en entornos de atencién profesional/hospitalaria, como quiréfanos y unidades de cuidados intensivos (UCI). La
Inea de muestreo de gas H est prevista para ser utilizada solo por personal médico cualificado.

Con la presente declaramos que los productos corresponden al Reglamento (UE) 2017/745, asi como a eventuales otras normativas legales aplicables de la
Unidn en las cuales se prevé la expedicion de una Declaracion UE de conformidad.

Referencias a las especificaciones comunes utilizadas y en relacion con las cuales se

declara la conformidad: -

Procedimiento de evaluacién de la conformidad segun el Anexo I, II, Ill, VI, VIII.

En su caso, informacién complementaria: -

Nosotros, Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG, asumimos la responsabilidad exclusiva de la expedicion de esta Declaracion UE de conformidad y

aseguramos que todos los productos cubiertos por esta declaracion corresponden al Reglamento anteriormente citado, asi como eventuales otras normativas
legales de la Unién anteriormente citadas en las cuales se prevé la expedicion de una Declaracién UE de conformidad.

La conformidad ha sido determinada mediante el procedimiento de evaluacién de la conformidad anteriormente citado. Se cumplieron las disposiciones
aplicables del Reglamento, el estado actual de la tecnologia, asi como las normas armonizadas.

La presente declaracion adquiere validez en la fecha de su firma.

Selmsdorf, 2026-01-31
Valido hasta: 2029-01-31
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ELi VASTAVUSDEKLARATSIOON
IV LISA, EUROOPA PARLAMENDI
JA NOUKOGU MAARUS (EL) 2017/745

Tootja: Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG

Aadress: An der Trave 15, 23923 Selmsdorf
Saksamaa
Artiklis 31 ((EL) 2017/745)

osutatud unikaalne DE-MF-000004934
registreerimisnumber:

uDI-DI p&hi-UDI-DI Seadme nimi

| 8090121313V | 242516796 0081 1 |42516796-025-XF Sampling Line H 2,5m LLm *, Viamed # 4421517

Seadme riskiklass kooskdlas VIl lisas satestatud reeglitega: |

Gas Sampling Line H on mdeldud hingamisteedest vélja- ja sissehingatavate hingamisgaaside pidevaks jalgimiseks. Gas Sampling Line H on lhel patsiendil
kasutatav seade, mida tohib kasutada kokku kuni 72 tundi. Gas Sampling Line H-d tuleb taiskasvanud ja pediaatrilistel patsientidel kasutada koos Sedaconda
ACD-ga (anesteetilised konserveerimisseadmed), palun jargige Sedaconda ACD kasutusjuhendit. Gas Sampling Line H on méeldud siisihappegaasi (CO2),
hapniku (02), sevofluraani, isofluraani ja hingamiskiiruse jalgimiseks professionaalses/haigla keskkonnas, nagu operatsioonisaalid ja intensiivravipalatid (ICU).
Gas Sampling Line H-d tohib kasutada Uksnes kvalifitseeritud meditsiinipersonal.

Kéesolevaga kinnitame, et seadmed vastavad direktiivile (EL) 2017/745 ning véimalikele muudele asjakohastele lidu digusaktidele, millega on ette nahtud ELi
vastavusdeklaratsiooni valjastamine.

Viited Uhtsele kirjeldusele, mida on kasutatud ja mille alusel vastavust deklareeritakse:

I, 11, 1, VI, VIl lisa kohane vastavushindamismenetlus.
Vajaduse korral tdiendav teave: -

Meie, Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG, vastutame ainuisikuliselt kdesoleva ELI| vastavusdeklaratsiooni vélja andmise eest ning kinnitame, et koik
kaesolevas deklaratsioonis hdlmatud seadmed vastavad ulal nimetatud direktiivile, samuti vajaduse korral muudele Ulal nimetatud asjakohastele lidu
digusaktidel, millega on ette nahtud ELi vastavusdeklaratsiooni valjastamine.

Vastavus on tuvastatud ulal nimetatud vastavushindamismenetluse abil. Jargitud on direktiivi vastavaid satteid, tehnika taset ning Ghtlustatud standardeid.

Kéaesolev deklaratsioon on kehtiv allkirjastamise kuupaevast.

Selmsdorf, 2026-01-31
Kehtivusaeg: 2029-01-31
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EU-VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUT US LIITE IV
EUROOPAN PARLAMENTIN JA
NEUVOSTON ASETUS (EU) 2017/745

Valmistajan: Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
Sen toimipaikan osoite: An der Trave 15, 23923 Selmsdorf
Germany

31 artiklassa ((EU) 2017/745)
tarkoitettu rekisterinumero: DE-MF-000004934

UDI-DI UDI-DI-tunniste Tuotteen nimi

| 8090121313V | 242516796 0081 1 |42516796-025-XF Sampling Line H 2,5m LLm *, Viamed # 4421517

Laitteen riskiluokka litteessa VIII esitettyjen saantdjen mukaisesti: |

Kaasunaytteenottolinja H on tarkoitettu ulos- ja sisdanhengitettyjen hengityskaasujen jatkuvaan valvontaan. Kaasunaytteenottolinja H on yhden potilaan
kayttoon tarkoitettu laite, jonka kumulatiivinen kayttdaika on enintdan 72 tuntia. Kaasunaytteenottolinja H on tarkoitettu kaytettavaksi Sedaconda ACD
(Anaesthetic Conserving Devices) -laitteiden kanssa aikuis- ja lapsipotilailla, katso Sedaconda ACD:n kayttéohjeet. Kaasunaytteenottolinja H on tarkoitettu
hiilidioksidin (CO2), hapen (02), sevofluraanin, isofluraanin ja hengitysnopeuden jatkuvaan seurantaan ammattilais-/sairaalahoitoympéristoissa, kuten
leikkaussalit ja tehohoitoyksikét (ICU). Kaasunaytteenottolinja H on tarkoitettu vain patevan terveydenhoitohenkiloston kayttoon.

Taten vakuutamme, etté luetellut tuotteet vastaavat asetusta (EU) 2017/745 seké mahdollisesti muuta unionin asiaankuuluvaa lainséadantoa, jossa
edellytetdan EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen laatimista.

Viittaus niihin yhteisiin eritelmiin, joita on kaytetty ja joiden perusteella
vaatimustenmukaisuusvakuutus on annettu: -

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely liitteen I, Il, 11, VI, VIIl mukaan.
Tarvittaessa lisatietoja: -

Me, Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG, olemme yksinomaisesti vastuussa tdman EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen laatimisesta ja vakuutamme, etta
kaikki tdman vakuutuksen kasittdmat tuotteet vastaavat ylla mainittua asetusta seka tarvittaessa ylla mainittua unionin asiaankuuluvaa lainsdadantéa, jossa
edellytetddn EU-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen laatimista.

Vaatimustenmukaisuus on todettu ylla mainitun vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyn mukaisesti. Asetuksen vastaavia maarayksia, tekniikan tasoa ja
yhdenmukaistettuja standardeja on noudatettu.

Tama vakuutus on voimassa allekirjoituksen paivayksesta alkaen.

Selmsdorf, 2026-01-31

Voimassa asti: 2029-01-31

EU-DoC_Klasse_|_Gas_Sampling_Line_H_Viamed_Rev1.xlsx Page 9 of 19 Finnish



DECLARATION DE CONFORMITE UE
ANNEXE IV, REGLEMENT (UE) 2017/745
DU PARLEMENT EUROPEEN ET DU CONSEIL

Le nom: Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
L'adresse: An der Trave 15, 23923 Selmsdorf
Allemagne

Le numéro d'enregistrement

unique visé a l'article 31 ((UE) DE-MF-000004934
2017/745) du fabricant:

uDI-DI L'IUD-ID de base Nom du produit
| 8090121313V 242516796 0081 1 42516796-025-XF Sampling Line H 2,5m LLm *, Viamed # 4421517

La classe de risque du dispositif conformément aux regles établies a I'annexe VIII:

La tubulure d'échantillonnage de gaz H est conue pour la surveillance continue des gaz respiratoires expirés et inspirés. La tubulure d'échantillonnage de gaz
H est un dispositif & usage unique dont la durée d'utilisation cumulative s’étend jusqu’a 72 heures. La tubulure d'échantillonnage de gaz H est utilisée avec le
dispositif Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Devices) pour des patients adultes et des enfants. Veuillez vous référer au mode d’emploi du dispositif
Sedaconda ACD. La tubulure d'échantillonnage de gaz H est destinée la surveillance continue du dioxyde de carbone (CO2), de I'oxygne (02), du sévoflurane,
de l'isoflurane et de la fréquence respiratoire dans les milieux de soins professionnels/hospitaliers, tels que les salles d'opération et les unités de soins intensifs.
La tubulure d'échantillonnage de gaz H est destinée tre utilisée uniquement par un personnel médical qualifié.

Nous déclarons par la présente que les produits satisfont a la directive (UE) 2017/745 ainsi que le cas échéant a toutes les autres prescriptions légales de
I'Union stipulant I'établissement d’'une déclaration de conformité UE.

Des références aux spécifications communes qui ont été utilisées et par rapport auxquelles
la conformité est déclarée: -

Procédure d’évaluation de la conformité selon 'annexe I, Il, llI, VI, VIII.

Le cas échéant, des informations supplémentaires: -

Nous, la Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG, assumons seuls la responsabilité lors de I'établissement de la présente déclaration de conformité UE et
certifions que tous les produits concernés par cette déclaration satisfont a la directive précitée ainsi que le cas échéant a toutes les autres prescriptions Iégales
de I'Union dont question ci-dessus et stipulant I'établissement d’'une déclaration de conformité UE.

La conformité a été établie sur la base de la procédure d’évaluation de la conformité dont question plus haut. Les dispositions correspondantes de la directive,
I'état de la technique ainsi que les normes harmonisées ont été respectés.

La présente déclaration est valide a la date de la signature.

Selmsdorf, 2026-01-31
Valable
jusqu'au: 2029-01-31
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hr
EU IZJAVA O SUKLADNOSTI PRILOG IV., -
UREDBA (EU) 2017/745 EUROPSKOG PARLAMENTA| VIJECA

Ime: Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
Adresa: An der Trave 15, 23923 Selmsdorf
Njemacka

SRN proizvodaca iz ¢lanka 31
((EU) 2017/745); DE-MF-000004934

UDI-DI osnovni UDI-DI Naziv proizvoda

| 8090121313V | 242516796 0081 1 |42516796-025-XF Sampling Line H 2,5m LLm *, Viamed # 4421517

Klasa rizika proizvoda u skladu s pravilima utvrdenima u Prilogu VIII: |

Cijev za uzorkovanje plina H namijenjena je za stalnom nadzoru udahnutih i izdahnutih di$nih plinova. Cijev za uzorkovanje plina H namijenjena je uporabi na
jednom pacijentu s kumulativnim trajanjem upotrebe do 72 sata. Cijev za uzorkovanje plina H namijenjena je uporabi s isparivatem Sedaconda ACD
(Anaesthetic Conserving Device) za odrasle i pedijatrijske pacijente, pogledajte uputu za upotrebu uredaja Sedaconda ACD. Cijev za uzorkovanje plina H
namijenjena je stanom nadzoru uglji¢tnog dioksida (CO2), kisika (02), sevoflurana, izoflurana i disne stope u stru¢nim/bolni¢kim okruZenjima kao $to su
operacijske dvorane i jedinice intenzivnog lije¢enja (JIL). Cijev za uzorkovanje plina H namijenjena je za uporabu isklju¢ivo od strane kvalificiranog medicinskog
osoblja.

Ovim izjavljujemo da proizvodi navedeni odgovaraju Uredbi (EU) 2017/745, a prema potrebi i drugim odgovarajué¢im zakonodavnim odredbama Unije prema
kojima se predvida izdavanje EU izjave o sukladnosti.

Upucdivanja na sve zajednicke specifikacije koje su upotrijebliene i u vezi s kojima je izdana

izjava o sukladnosti: -

Postupak za ocjenjivanje sukladnosti prema Prilogu I, II, Ill, VI, VIII.

Ako je to primjenjivo, dodatne informacije: -

Mi, tvrtka Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG, jedini smo odgovorni za izdavanje ove EU izjave o sukladnosti i osiguravamo da svi proizvodi obuhvaceni

ovom deklaracijom odgovaraju gore navedenoj Uredbi, a prema potrebi i drugim odgovaraju¢im zakonodavnim odredbama Unije prema kojima se predvida
izdavanje EU izjave o sukladnosti.

Sukladnost je utvrdena provodenjem gore navedenoga postupka za ocjenjivanje sukladnosti. Postovane su odgovarajuc¢e odredbe uredbe, stanje tehnike, kao
i uskladene norme.

Ova izjava vrijedi od datuma potpisivanja.

Selmsdorf, 2026-01-31
Vrijedi do: 2029-01-31
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EU-MEGFELELGSEGI NYILATKOZAT
IV. MELLEKLET, Az Eurépai Parlament és
a Tanacs (EU) 2017/745 Rendelete

A gyaridnak a neve: Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
Cég cime: An der Trave 15, 23923 Selmsdorf
Németorszag

A 31. ((EU) 2017/745) cikkben
emlitett egyedi regisztracios szama: DE-MF-000004934

uUDI-DI alapvets UDI-DI Terméknév

| 8090121313V | 242516796 0081 1 |42516796-025-XF Sampling Line H 2,5m LLm *, Viamed # 4421517

Az eszkdznek a VIII. mellékletben szerepls szabalyok szerinti kockazati osztalya:

A H gazmintavevé vezeték a kilégzett és belégzett Iégzési gazok folyamatos monitorozasara hasznalhaté. A H gazmintavevé vezeték egy beteghez
hasznalhat6 eszkdz, amelynek az dsszesitett hasznalati ideje 72 6ra lehet. A H gazmintavevé vezeték a Sedaconda ACD (Anaesthetic Conserving Devices)
késziilékkel valé hasznalatra szolgal, felnstt és gyermek betegeknél, lasd a Sedaconda ACD hasznalati utmutatéjat. A H gazmintavevé vezeték a szén-dioxid
(CO2), az oxigén (02), a sevofluran, az izofluran és a légzésszam folyamatos ellenérzésére szolgal professzionalis/korhazi kérnyezetben, példaul mitékben és
intenziv osztalyokon (ICU). A H gazmintavevé vezetéket csak megfelels képesitéssel rendelkezé egészséguigyi szakember hasznalhatja.

Ezennel kijelentjik, hogy megnevezett termékek megfelelnek az (EU) 2017/745 rendeletnek, valamint adott esetben egyéb olyan relevans unios
jogszabalyoknak, amelyek EU-megfeleléségi nyilatkozat kiallitasat irjak els.

Hivatkozasok valamennyi olyan felhasznalt egységes eléirasra, amely alapjan a termék
megfeleléségét megallapitottak. -
Megfelelgségértékelési eljaras a I, I1., 1Il., V1., VIII. melléklet szerint.

Adott esetben kiegészits informaciok: -

Mi, a Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG, viseljik az egyediili felelésséget a jelen EU-megfeleléségi nyilatkozat kiallitasaért, és biztositjuk, hogy a jelen
nyilatkozatban foglalt 6sszes termék megfelel a fent megadott rendeletnek, valamint adott esetben egyéb fent megadott relevans uniés jogszabalyoknak,
amelyek EU-megfeleléségi nyilatkozat kidllitasat irjak el6.

A megfelelsséget a fent emlitett megfeleléségértékelési eljarast alkalmazva allapitottuk meg. Betartottuk a rendeletbél, a technika allasabol, valamint a
harmonizalt szabvanyokbdl adodo megfelels rendelkezéseket.

Ez a nyilatkozat az alairas datumatdl érvényes.

Selmsdorf, 2026-01-31
Ervényes
amig: 2029-01-31
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DICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE
Allegato IV, REGOLAMENTO (UE) 2017/745
DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO

Nome della difta: Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
Indirizzo della sede legale: An der Trave 15, 23923 Selmsdorf
Germany
Numero di registrazione unico di
cui all'articolo 31 ((UE) 2017/745)  DE-MF-000004934
del fabbricante:

UDI-DI I'UDI-DI di base Nome prodotto
| 8090121313V 242516796 0081 1 42516796-025-XF Sampling Line H 2,5m LLm *, Viamed # 4421517

Classe di rischio del dispositivo, conformemente alle regole di cui all'allegato VIII:

La linea di campionamento gas H progettata per il monitoraggio continuo dei gas respiratori espirati ed inspirati. La linea di campionamento gas H € un
dispositivo monouso con una durata d’'uso cumulativa massima di 72 ore. La linea di campionamento gas H destinata ad essere utilizzata con il sistema
Sedaconda ACD (dispositivi per il ricircolo dei gas anestetici), in pazienti adulti e pediatrici; si prega di fare riferimento alle istruzioni per 'uso di Sedaconda
ACD. La linea di campionamento gas H progettata per il monitoraggio continuo di anidride carbonica (CO2), ossigeno (02), sevoflurano, isoflurano e della
frequenza respiratoria in ambienti di cura professionali/ospedalieri, quali sale operatorie e unit di terapia intensiva (UTI). La linea di campionamento gas H deve
essere utilizzata unicamente da personale medico qualificato.

Con la presente dichiariamo che i prodotti sono conformi al Regolamento (UE) 2017/745 e a qualunque altro pertinente atto legislativo dell’'Unione che preveda
il rilascio di una dichiarazione di conformita UE.

Riferimenti a eventuali «specifiche comuni» (SC) utilizzate in relazione alle quali &

dichiarata la conformita: -
Procedura di valutazione della conformita ai sensi dell’Allegato I, I, Ill, VI, VIII.

Se pertinente, informazioni supplementari: -

Noi, Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG, ci assumiamo l'esclusiva responsabilita per il rilascio della presente dichiarazione di conformita UE e garantiamo
che tutti i prodotti compresi in tale dichiarazione sono conformi al Regolamento summenzionato nonché a qualunque altro pertinente atto legislativo dell’'Unione
che preveda il rilascio di una dichiarazione di conformita UE.

La conformita & stata accertata mediante la suddetta procedura di valutazione della conformita, nel rispetto delle disposizioni del Regolamento, dello stato della
tecnica e delle norme armonizzate.

La presente dichiarazione ha validita dalla data della firma.

Selmsdorf, 2026-01-31
Scade: 2029-01-31
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EU-CONFORMITEITSVERKLARING
BIILAGE IV, VERORDENING (EU) 2017/745
VAN HET EUROPEES PARLEMENT EN DE RAAD

Naam: Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG

Het adres: An der Trave 15, 23923 Selmsdorf
Germany

Het in artikel 31 ((EU) 2017/745)

bedoelde SRN van de fabrikant: ~ DE-MF-000004934

uDI-DI Basic-UDI-DI Productnaam

| 8090121313V | 242516796 0081 1 |42516796-025-XF Sampling Line H 2,5m LLm *, Viamed # 4421517

Risicoklasse van het hulpmiddel overeenkomstig de regels van bijlage VIII: |

De gasbemonsteringslijn H is bedoeld voor continue bewaking van gexpireerde en genspireerde ademhalingsgassen. De gasbemonsteringslijn H is bedoeld
voor gebruik door één patiént en heeft een cumulatieve gebruiksduur van maximaal 72 uur. De gasbemonsteringslijn H is bedoeld voor gebruik met de
Sedaconda ACD (anetheticumbesparend hulpmiddel) bij volwassen en pediatrische patinten. Raadpleeg de Gebruiksaanwijzing van de Sedaconda ACD. De
gasbemonsteringslijn is bedoeld voor continue bewaking van kooldioxide (CO2), zuurstof (O2), sevofluraan, isofluraan en ademhalingsfrequentie in
professionele/ziekenhuisomgevingen zoals operatiekamers en intensivecareafdelingen (IC's). De gasbemonsteringslijn H is uitsluitend bedoeld voor gebruik
door gekwalificeerd medisch personeel.

Hiermee verklaren wij dat de vermelde hulpmiddelen in overeenstemming zijn met de Verordening (EU) 2017/745 en eventuele andere relevante
Uniewetgeving waarin de afgifte van een EU-conformiteitsverklaring is bepaald.

Verwijzingen naar elke ,gemeenschappelijke specificaties” (GS) die is gebruikt en op grond
waarvan de conformiteitsverklaring is opgesteld: -
Conformiteitsbeoordelingsprocedure volgens bijlage I, II, 11I, VI, VIII.

Indien van toepassing, aanvullende informatie: -

Wij, Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG, dragen de uitsluitende verantwoordelijkheid voor de afgifte van deze EU-conformiteitsverklaring en verzekeren dat
alle hulpmiddelen waarop deze verklaring betrekking heeft, in overeenstemming zijn met de bovengenoemde verordening en eventuele andere relevante
Uniewetgeving waarin de afgifte van een EU-conformiteitsverklaring is bepaald.

De conformiteit werd aangetoond door middel van de bovengenoemde conformiteitsbeoordelingsprocedure. Aan de desbetreffende bepalingen uit de
Verordening, de state-of-the-art en de geharmoniseerde normen is voldaan.

Deze verklaring is geldig met ingang van de datum van de ondertekening.

Selmsdorf, 2026-01-31
Geldig tot: 2029-01-31
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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE ZAtACZNIK IV, “
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO
| RADY (UE) 2017/745

Imie: Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
Adresem: An der Trave 15, 23923 Selmsdorf
Germany

Ich niepowtarzalny numer

rejestracyjny, o ktérym mowa w art. pe_MFE-000004934
31 ((UE) 2017/745):

uUDI-DI Kod Basic UDI-DI Produkt name
| 8090121313V 242516796 0081 1 42516796-025-XF Sampling Line H 2,5m LLm *, Viamed # 4421517

Klasa ryzyka wyrobu zgodnie z regutami okreslonymi w zatgczniku VIII: |

Przewdd prébkujacy do gazéw H jest przeznaczony do ciagtego monitorowania jakosci wydychanych i wdychanych gazéw oddechowych. Przewdd prébkujacy
do gazéw H jest przeznaczony dla jednego pacjenta przy maksymalnym czasie uzytkowania réwnym 72 godzin. Przewdd prébkujacy do gazéw H jest
przeznaczony do stosowania z aparatéw Sedaconda ACD (aparatéw do podawania anestetykdw - Anaesthetic Conserving Device) u pacjentéw dorostych i
pediatrycznych, patrz instrukcje uzycia aparatu Sedaconda ACD. Przewdd prébkujacy do gazéw H jest przeznaczony do ciggtego monitorowania ilosci
dwutlenku wegla (CO2), tlenu (02), sewofluranu, izofluranu i gazéw oddechowych w warunkach profesjonalnej i/lub szpitalnej opieki zdrowotnej, na przyktad w
salach operacyjnych i na oddziatach intensywnej opieki medycznej (OIOM). Przewdd prébkujacy do gazéw H jest przeznaczony wytacznie do stosowania przez
wykwalifikowany personel medyczny.

Niniejszym oswiadczamy, ze wymienione wyroby spetniaja wymogi rozporzadzenia (UE) 2017/745 oraz ewentualnych innych obowigzujacych przepiséw prawa
unijnego, w ktérych przewidziany jest obowigzek wystawienia deklaracji zgodnosci UE.

Wskazanie wszelkich zastosowanych wspolnych specyfikacji, z ktorymi deklaruje sie
zgodnos¢: -
Procedura oceny zgodnosci zgodna z Zatacznikiem |, 11, 1I, VI, VIII.

W stosownych przypadkach, dodatkowe informacje: -

My, firma Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG, ponosimy wytaczna odpowiedzialnos¢ za wystawienie niniejszej deklaracji zgodnosci UE i oswiadczamy, ze
wszystkie wyroby, ktérych dotyczy ta deklaracja, spetniaja wymogi wyzej wymienionego rozporzadzenia oraz ewentualnych innych wymienionych wyzej
przepiséw prawa unijnego, w ktérych przewidziany jest obowiazek wystawienia deklaracji zgodnosci UE.

Oceng zgodnosci przeprowadzono zgodnie z wyzej wymieniong procedura oceny zgodnosci. Zostaty spetnione odpowiednie wymogi rozporzadzenia,
aktualnego stanu technik oraz norm zharmonizowanych.

Niniejsza deklaracja obowiazuje od dnia jej podpisania.

Selmsdorf, 2026-01-31

Data waznosci: 2029-01-31
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DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE
ANEXO IV, REGULAMENTO (UE) 2017/745
DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

Nome: Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
Enderego da sede: An der Trave 15, 23923 Selmsdorf
Germany

O numero Unico de registo a que

se refere o artigo 31.0 ((UE) DE-MF-000004934
2017/745), do fabricante:

uUDI-DI UDI-DI basico Produkt name

| 8090121313V | 242516796 0081 1 |42516796-025-XF Sampling Line H 2,5m LLm *, Viamed # 4421517

Classe de risco do dispositivo de acordo com as regras constantes do anexo VIII: |

A LINnna ae AmMostragem de as H aeve ser usada para monitorizagao continua ae gases respiratorios de Inspiragao e expiragao. A Linna ae Amostragem ae
Gas H é um dispositivo para uso num Unico paciente, com duragdo cumulativa de uso de até 72 horas. A Linha de Amostragem de Gas H deve ser usada
com os Sedaconda ACD (dispositivos de conservagao anestésica), com pacientes adultos e pediatricos, consulte as instrugdes de utilizagdo dos Sedaconda
ACD. A Linha de Amostragem de Gas H deve ser usada para monitoragéo continua do diéxido de carbono (CO2), oxigénio (02), sevoflurano, isoflurano e da
frequéncia respiratéria em ambientes de cuidados profissionais/hospitalares, tais como salas cirlrgicas e unidades de cuidados intensivos (UCI). A Linha de
Amostragem de Géas H deve ser usada apenas por pessoal médico qualificado.

Declaramos, pela presente, que os produtos listados correspondem ao regulamento (UE) 2017/745 e eventualmente a outras prescrigdes legais aplicaveis da
Unido que preveem a emissdo de uma declaragdo UE de conformidade.

Referéncias as especificagdes comuns utilizadas e com base nas quais é declarada a

conformidade: -

Procedimentos de avaliagdo da conformidade conforme o anexo |, Il, Ill, VI, VIII.

Se for caso disso, informagdes suplementares: -

Nos, a Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG, assumimos a responsabilidade exclusiva pela emisséo desta declaracéo UE de conformidade e garantimos que

todos os produtos abrangidos pela mesma correspondem ao regulamento supracitado e eventualmente a outras prescri¢cdes legais aplicaveis supracitadas da
Uni&o que preveem a emissdo de uma declaragdo UE de conformidade.

A conformidade foi determinada mediante o procedimento de avaliagdo da conformidade supracitado. Foram cumpridas as disposigoes respetivas do
regulamento, do estado da técnica e das normas harmonizadas.

Esta declaragéo é valida a partir da data da assinatura.

Selmsdorf, 2026-01-31
Valido até: 2029-01-31
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DECLARATIA DE CONFORMITATE UE ANEXA IV,
REGULAMENTUL (UE) 2017/745 AL
PARLAMENTULUI EUROPEAN sl AL CONSILIULUI

Numele: Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
Adresa: An der Trave 15, 23923 Selmsdorf
Germania
SRN mentionat la articolul 31 ((UE)
2017/745) ale producatorului: DE-MF-000004934
uUDI-DI UDI-DI-ul de baz3 Produkt name
| 8090121313V 242516796 0081 1 142516796-025-XF Sampling Line H 2,5m LLm *, Viamed # 4421517

Clasa de risc a dispozitivului in conformitate cu regulile stabilite in anexa VIII: |

Linia H de prelevare a probelor de gaz este destinatd monitorizarii continue a gazelor respiratorii expirate si inspirate. Linia H de prelevare a probelor de gaz
este un dispozitiv cu utilizare la un singur pacient si o duratd cumulativa de utilizare de pang la 72 de ore. Linia H de prelevare a probelor de gaz este destinata
utilizarii cu ACD (dispozitive de conservare anestezicd) Sedaconda, la pacienti adulii si copii, consultati Instructiunile de utilizare ACD Sedaconda. Linia H de
prelevare a probelor de gaz este destinata monitorizarii continue a dioxidului de carbon (CO2), oxigenului (O2), sevofluranului, izofluranului si frecventei
respiratorii in medii de ingrijire profesionale/spitalicesti, cum ar fi silile de operatii si sectiile de terapie intensiva (ATI). Linia H de prelevare a probelor de gaz
este destinata utilizarii doar de catre personal medical calificat.

Prin prezenta declaram, ca produsele listate corespund cerintelor Regulamentului (UE) 2017/745, precum si a celor din oricare alt act legislativ relevant al
Uniunii in care este prevazuts emiterea unei declaratii de conformitate UE.

Trimiterile la orice ,specificatii comune” (CS) utilizat si in legatura cu care este declarata
conformitatea: -
Proceduri de evaluare a conformitatii, in conformitate cu anexa |, II, lll, VI, VIII.

Informatii suplimentare, dupa caz: -

Noi, Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG, suntem in mod exclusiv responsabili pentru emiterea acestei declaratii de conformitate UE si garantam c3 toate

produsele cuprinse in aceasta declaratie corespund Regulamentului mentionat mai sus, precum si daca este cazul, oricarui alt act legislativ relevant al Uniunii in
care este previzuta emiterea unei declaratii de conformitate UE.

Conformitatea a fost stabilits pe baza procedurii de evaluare a conformititii mentionate mai sus. Au fost respectate prevederile relevante din Regulament,
stadiul actual al tehnicii, precum si standardele armonizate.

Prezenta declaratie este valabild incepand cu data semnarii acesteia.

Selmsdorf, 2026-01-31
Valabil pana
n: 2029-01-31
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IZJAVA EU O SKLADNOSTI PRILOGA IV,
UREDBA (EU) 2017/745 EVROPSKEGA
PARLAMENTA IN SVETA

Ime: Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
Ter naslov: An der Trave 15, 23923 Selmsdorf
Neméija
Enotna registrska Stevilka
proizvajalca iz ¢lena 31 ((EU) DE-MF-000004934
2017/745):
uDI-DI Osnovni UDI-DI Produkt name
| 8090121313V 242516796 0081 1 | 42516796-025-XF Sampling Line H 2,5m LLm *, Viamed # 4421517

I
I
I
I
I
I
Razred tveganja pripomocka v skladu s pravili iz Priloge VIII.

Cev za vzoréenje plinov H je namenjena za neprekinjeno spremljanje izdihanih in vdihnjenih dihalnih plinov. Cev za vzoréenje plinov H je pripomocek za
uporabo pri enem bolniku s skupnim trajanjem uporabe do 72 ur. Cev za vzoréenje plinov H je namenjena uporabi s pripomoc¢kom Sedaconda ACD
(pripomocek za ohranjanje anestezije) pri odraslih in otrocih. Glejte navodila za uporabo pripomot¢ka Sedaconda ACD. Cev za vzoréenje plinov H je namenjena
neprekinjenemu spremljanju ogljikovega dioksida (CO2), kisika (02), sevoflurana, izoflurana in frekvence dihanja v okoljih za profesionalno/bolni$ni¢no oskrbo,
kot so operacijske dvorane in oddelki za intenzivno nego. Cev za vzoréenje plinov H lahko uporablja samo usposobljeno medicinsko osebje.

Izjavljamo, da so izdelki, ki so navedeni v skladu z Uredbo (EU) 2017/745 in po potrebi z drugimi dolo¢bami ustrezne zakonodaje Unije, ki dolo¢a izdajanje
izjave EU o skladnosti.

Sklicevanja na uporabljene skupne specifikacije, v skladu s katerimi je izdana izjava o
skladnosti:

Postopek ugotavljanja skladnosti v skladu s prilogo I, II, Ill, VI, VIII.

Po potrebi dodatne informacije: -

Mi, podjetje Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG, smo izklju¢no odgovorni za izdajo te izjave EU o skladnosti in zagotavljamo, da so vsi izdelki, ki so zajeti s to
izjavo, v skladu z zgoraj navedeno Uredbo in po potrebi z drugimi dolo¢bami ustrezne zakonodaje Unije, ki dolo¢a izdajanje izjave EU o skladnosti.

Skladnost je bila ugotovljena s zgoraj navedenim postopkom ugotavljanja skladnosti. Ustrezne dolo¢be iz Uredbe, najnovejsi tehnoloski razvoj in obstojeci

harmonizirani standardi so bili upoStevani.

Ta izjava je veljavna z datumom podpisa.

Selmsdorf, 2026-01-31
Veljavno do: 2029-01-31
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EU-FORSAKRAN OM OVERENSSTAMMELSE BILAGA IV,
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS
FORORDNING (EU) 2017/745

Tillverkarens namn: Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG
Adress: An der Trave 15, 23923 Selmsdorf
Tyskland
Eudamed-registreringsnummer
(SRN) enligt artikel 31 ((EU) DE-MF-000004934
2017/745):
UDI-DI grundliggande UDI-DI Produkt name
| 8090121313V 242516796 0081 1 142516796-025-XF Sampling Line H 2,5m LLm *, Viamed # 4421517

Produktens riskklass i enlighet med bestammelserna i bilaga VIII:

Gassamplingsslangen H ar avsedd for kontinuerlig 6vervakning av gaser i utandnings-/inandningsluften. Gassamplingsslangen H &r en enhet som anvéands pa
en enskild patient med kumulativ anvandningstid upp till 72 timmar. Gassamplingsslangen H ar avsedd fér anvandning med Sedaconda ACD (enhet fér
inhalationssedering) fér vuxna och pediatriska patienter, se bruksanvisningen fér Sedaconda ACD. Gassamplingsslangen H &r avsedd for kontinuerlig
dvervakning av koldioxid (CO2), syre (02), sevofluran, isofluran och respirationsfrekvensen i professionella vardmiljéer och pa sjukhus som t.ex.
operationssalar och intensivvardsavdelningar (IVA). Gassamplingsslangen H ar endast avsedd att anvéndas av kvalificerad medicinsk personal.

Harmed forsakrar vi att de produkter som finns angivna uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 samt eventuella évriga tillampliga lagar som foreskrivs
av unionen, dar en EU-férsdakran om overensstammelse behdver utfardas.

Hanvisningar till gemensamma specifikationer som foljts och i enlighet med vilka
overensstdammelsen forsakras: -
Forfarande vid bedémning av dverensstammelse enligt bilaga |, 1, 11I, VI, VIII.

| fdrekommande fall ytterligare information: -

Vi, Bluepoint MEDICAL GmbH & Co. KG, ansvarar ensamma for utfardandet av denna EU-férsakran om 6verensstammelse och forsékrar att alla produkter

som omfattas av den har forsakran uppfyller kraven enligt den ovanstaende férordningen samt eventuella évriga tillampliga lagar som foreskrivs av unionen,
dar en EU-forsékran om 6verensstdammelse behdver utfardas.

Overensstammelsen har faststéllts utifran det ovanstaende férfarandet vid bedémning av verensstammelse. Vi har féljt de tillampliga bestdmmelserna enligt
férordningen, de senaste tekniska rénen och de harmoniserade standarderna.

Den har forsékran galler fran och med datum for underskriften.

Selmsdorf, 2026-01-31
Giltighets-
period: 2029-01-31
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