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Declaration of Conformance

MANUFACTURER
Name of Company Address SRN
Bemis Manufacturing Company | Owner/Operator: US-MF-000001536

300 Mill St. Sheboygan Falls, W1 53085 USA

Manufacturing Site:
W2940 Old County Road PP Sheboygan Falls, Wl 53085 USA

AUTHORIZED REPRESENTATIVE

Name of Company Address SRN Telephone/fax/email
Emergo Europe Westervoortsedijk 60 NL-AR-000000116 +31.70.345.8570 - phone
6827 AT Arnhem +31.70.346.7299 - fax
The Netherlands EmergoEurope@ul.com
Photo Product Name

800 cc/ml Suction Canister, HI-FLOW

e e Model Number / Catalog Number
8002 055
Basic UDI-DI

073088CANISTER69

Intended Purpose:

EN — ENGLISH - Intended for use with suction equipment to allow for the collection and disposal of bodily fluids or other materials removed during
surgical or medical procedures.

BG — BEbJIFTAPCKW - MNpegHa3HayeHn 3a ynotpeba c obopyaBaHe 3a acnupauusi, KOETO No3BosisiBa CbOMPaHETO U U3XBBPIISIHETO Ha TENECHN
TEYHOCTW UMK APYr MaTepuany, OTCTPaHEHU N0 BPeMe Ha XMPYPr4ecKn UM MeAULIMHCKM NpoLeaypu.

HR — HRVATSKI - Namijenjeno za uporabu s usisnom opremom kako bi se omogucilo prikupljanje i odlaganje tjelesnih tekucina ili drugih materijala
uklonjenih tijekom kirurskih ili medicinskih postupaka.

CZ — CESTINA - Uréeno k pouziti s odsavacim zafizenim, které umoztiuje shromazdovani a likvidaci t&lesnych tekutin nebo jinych materialti
odstranénych béhem chirurgickych nebo Iékarskych zakroku.

DK — DANSK - Beregnet til brug sammen med sugeudstyr for at kunne opsamle og bortskaffe kropsvaesker eller andet materiale, der fijernes under
kirurgiske eller medicinske indgreb.

NL - NEDERLANDS (NEDERLAND) - Bestemd voor gebruik met zuigapparatuur voor de verzameling en verwijdering van lichaamsvloeistoffen of
andere materialen die zijn verwijderd tijdens chirurgische ingrepen of medische procedures.

EE — EESTI - M&eldud kasutamiseks koos imemisseadmetega, et koguda ja kdrvaldada kehavedelikke vdi muid kirurgiliste voi meditsiiniliste
protseduuride kadigus eemaldatud materjale.

Fl — SUOMI - Tarkoitettu kaytettavaksi imulaitteiden kanssa, jotta voidaan kerata ja havittda kehon nesteita tai muita kirurgisten tai laaketieteellisten
toimenpiteiden aikana poistettuja materiaaleja.

FR - FRANCAIS (FRANCE) - Destiné a étre utilisé avec un équipement d'aspiration pour permettre la collecte et I'élimination des fluides corporels ou
autres matiéres enlevés au cours d'interventions chirurgicales ou médicales.

DE — DEUTSCH - Zur Verwendung mit Sauggeraten bestimmt, um Korperflussigkeiten und sonstiges Material sammeln und entsorgen zu kénnen, das
bei chirurgischen oder medizinischen Eingriffen entfernt wurde.

EL — EAAHNIKA - MpoopiceTal yia Xpron Je E0TTAIONO avappo@naong yia Tn cUAAoyH Kal atréppiyn CWHATIKWY UYPWY i GAAwY UAIKWVY TToU
agaipoUvTal Katd TN SIGPKEIA XEIPOUPYIKWV A IOTPIKWY SIadIKATIWV.

HU — MAGYAR - Szivoberendezéssel egyiitt torténé hasznalatra, a miitéti vagy orvosi beavatkozasok soran eltavolitott testfolyadékok vagy egyéb
anyagok Osszegylijtésére és artalmatlanitasara.

IE - ENGLISH (IRELAND) - Intended for use with suction equipment to allow for the collection and disposal of bodily fluids or other materials removed
during surgical or medical procedures.

IT — ITALIANO - Destinato all’'utilizzo mediante dispositivo di aspirazione per la raccolta e lo smaltimento di fluidi corporei ed eventuali materiali rimossi
nel corso di procedure mediche o chirurgiche.

LV — LATVISKI - Paredzéts lietoSanai ar atsikSanas aprikojumu, lai varétu savakt un utilizét organisma 8kidrumus vai citus materialus, kas atsukti
kirurgisko vai medicinisko procediru laika.

LT — LIETUVIY - Skirta naudoti su siurbimo jranga, kad bty galima surinkti ir pasalinti kiino skyscius ar kitas medziagas, susidariusias atliekant
chirurgines ar medicinines proceddiras.

MT — MALTI - Mahsub ghall-uzu ma' taghmir tal-gbid biex jippermetti I-gbir u r-rimi ta' fluwidi tal-gisem jew materjali ohra mnehhija wagqt pro¢eduri
kirurgici jew medici.
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PL — POLSKI - Przeznaczony do stosowania z urzadzeniami odsysajgcymi w celu umozliwienia gromadzenia i usuwania ptynéw ustrojowych lub
innych materiatéw usunietych podczas zabiegdéw chirurgicznych lub medycznych.

PT - PORTUGUES (PORTUGAL) - Destinado ao uso com equipamentos de sucgdo para permitir a recolha e eliminagéo de fluidos corporais, outros
materiais removidos durante procedimentos cirurgicos ou médicos.

RO — ROMANA - Concepute pentru utilizare cu echipamente de aspiratie, pentru a permite colectarea si eliminarea fluidelor corporale sau altor
materiale Tnlaturate in timpul procedurilor chirurgicale sau medicale.

SK — SLOVENCINA - Je uréeny na pouZitie so sacim zariadenim, ktoré umozfiuje zber a zneskodrnovanie telesnych tekutin alebo inych materialov
odstranenych po€as chirurgickych alebo lekarskych zakrokov.

S| — SLOVENSCINA - Namenjeno za uporabo s sesalno opremo za zbiranje in odstranjevanje telesnih tekogin ali drugih materialov, odstranjenih med
kirurskimi ali medicinskimi posegi.

ES - ESPANOL (ESPANA) - Destinado para su uso con equipo de succién para permitir la recogida y eliminacion de fluidos corporales u otros
materiales extraidos durante procedimientos quirdrgicos o0 médicos.

SE — SVENSKA - Avsedd for anvandning med sugutrustning att géra det magjligt att samla in och kassera kroppsvatskor eller andra material som
avlagsnats under kirurgiska eller medicinska ingrepp.

RISK CLASS FOR MEDICAL DEVICES

Device Classification Common Specifications
Class | (Non-sterile, non-measuring) NA
Rule |

EN - Bemis Suction Canisters conform to the applicable General Safety and Performance Requirements of (EU) 2017/745 according to Annex |
concerning Medical Devices. This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of Bemis Manufacturing Company.

We declare that Bemis Suction Canisters meet the provisions of Regulation (EU) 2017/745 according to Annex IX concerning Medical Devices and the
General Safety and Performance Requirements which apply to them.

BG - AcnupauuoHHute kaHucTepu Bemis oTroBapaTt Ha npunoxvmute O6LLM n3nckBaHusi 3a 6e3onacHocTTa n dyHKLUMoHUpaHeTo - (EC) 2017/745,
cbrnacHo MNpunoxexune | OTHOCHO MeanUMHCKUTE nsgenusa. Tasn geknapauusi 3a CbOTBETCTBUE Ce U3[aBa €AUHCTBEHO Ha OTFOBOPHOCTTa Ha Bemis
Manufacturing Company.

[Heknapupame, Ye acnupauMoHHUTE kaHUcTepy Bemis oTroBapaT Ha pa3nopenbute Ha PernameHT (EC) 2017/745, cbrnacHo MpunoxeHue IX oTHocHO
MeauumHckute usgenua n ObwmTe n3nckBaHus 3a 6esonacHocTTa U MYHKLMOHUPAHETO, KOUTO ce npunarart 3a TSX.

HR - Usisni spremnici tvrtke Bemis u skladu su s primjenjivim op¢im zahtjevima u pogledu sigurnosti i u€inkovitosti (EU) 2017/745 prema Prilogu | koji se
odnosi na medicinske proizvode. Ova izjava o sukladnosti izdaje se pod isklju¢ivom odgovornoscu tvrtke Bemis Manufacturing Company.

Izjavljujemo da usisni spremnici tvrtke Bemis ispunjavaju odredbe Uredbe (EU) 2017/745 prema Prilogu 1X koji se odnosi na medicinske proizvode i
zahtjeve u pogledu sigurnosti i u€inkovitosti koji se primjenjuju na iste.

CZ - Odsavaci nadoby Bemis splfiuji platné vSeobecné pozadavky na bezpeénost a vykon (EU) 2017/745 podle pfilohy | tykajici se zdravotnickych
prostfedkl. Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost spole¢nosti Bemis Manufacturing Company.

Prohlasujeme, Ze odsavaci nadoby Bemis splfiuji ustanoveni nafizeni (EU) 2017/745 podle pfilohy IX tykajici se zdravotnickych prostfedk(i a obecnych
pozadavkl na bezpec€nost a vykon, které se na né vztahuji.

DK - Bemis sugebeholdere overholder de gaeldende krav om generel sikkerhed og ydeevne i (EU) 2017/745 i henhold til bilag | om medicinske
anordninger. Denne overensstemmelseserkleering udstedes under eneansvar for Bemis Manufacturing Company.

Vi erkleerer, at Bemis sugebeholdere opfylder bestemmelserne i forordning (EU) 2017/745 i henhold til bilag IX om medicinsk udstyr og de krav om
generel sikkerhed og ydeevne, der geelder for dem.

NL - De zuigopvangbekers van Bemis voldoen aan de toepasselijke eisen van algemene veiligheid en prestaties (EU) 2017/745, volgens bijlage |
betreffende medische hulpmiddelen. Deze conformiteitsverklaring wordt uitgegeven onder verantwoordelijkheid van Bemis Manufacturing Company.

Wij verklaren dat de zuigopvangbekers van Bemis voldoen aan de bepalingen van (EU)-verordening 2017/745 volgens bijlage IX betreffende medische
hulpmiddelen en de eisen aan algemene veiligheid en prestaties die erop van toepassing zijn.

EE - Bemis imikanistrid vastavad (EL) 2017/745 kohaldatavatele ildistele ohutus- ja toimivusnduetele vastavalt meditsiiniseadmeid kasitlevale | lisale.
Vastavusdeklaratsiooni valjastamise eest vastutab Uksnes Bemis Manufacturing Company.

Kinnitame, et Bemis imikanistrid vastavad maaruse (EL) 2017/745 satetele vastavalt meditsiiniseadmeid kasitlevale IX lisale ja nende suhtes
kohaldatavatele Uldistele ohutus- ja toimivusnduetele.

FI - Bemisin imusailiot ovat 1adkinnallisia laitteita koskevan liitteen | mukaisesti sovellettavien yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten (EU)
2017/745 mukaisia. Tama vaatimustenmukaisuusvakuutus annetaan yksinomaan Bemis Manufacturing Companyn vastuulla.

Vakuutamme, ettd Bemisin imusailiot tayttavat asetuksen (EU) 2017/745 liitteen IX mukaiset vaatimukset, jotka koskevat laakinnallisia laitteita ja niihin
sovellettavia yleisia turvallisuus- ja suorituskykyvaatimuksia.

FR - Les cartouches d’aspiration Bemis respectent les exigences générales en matiére de sécurité et de performances établies a I’Annexe | du
Reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux. Cette déclaration de conformité est émise sous la seule responsabilité de Bemis
Manufacturing Company.
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Nous déclarons que les cartouches d’aspiration Bemis satisfont aux dispositions établies a I'’Annexe IX du Réglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux et aux exigences générales en matiére de sécurité et de performances qui s’y appliquent.

DE - Bemis Saugkanister entsprechen den anwendbaren allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen der EU-Verordnung 2017/745, gemaf}
Anhang | zu Medizinprodukten. Diese Konformitatserklarung wird unter der alleinigen Verantwortung der Bemis Manufacturing Company ausgestellt.

Wir erklaren, dass Bemis Saugkanister die Bestimmungen der EU-Verordnung 2017/745, gemafl Anhang IX Uiber Medizinprodukte und der Allgemeinen
Sicherheit und Leistung, die fur sie gelten, erflllen.

EL - Ta doxeia avappdenong Bemis cuppop@wvovTal e TiG IoxUouaeg Mevikég ATtairioeig Ac@aAeiag kal Atrédoong Tng (EE) 2017/745 cUuewva pe 1o
MapdpTnua | GXETIKA PE TIG IGTPIKEG CUOKEUES. AUTH N SNAWGN CUPPOP@WONG eKSIOETAI UTTO TNV ATTOKAEIOTIKF) €uBUvVN TNG Bemis Manufacturing
Company.

AnAwvoupe 6T Ta doyeia avappod@nong Bemis avratrokpivovTal oTig dIaTagelg Tou Kavoviouou (EE) 2017/745 cUugwva pe 1o TTapdptnua X oxeTika pe
TIG I0TPIKEG OUOKEUEG Kal TIG YEVIKEG ATTAITHOEIG A0PAAEING KAl ATTGB00NG TTOU I0XUOUV YIa auTd.

HU - A Bemis szivotartalyok megfelelnek az (EU) 2017/745-6s iranyelv altalanos biztonsagi és teljesitménykdvetelményeinek I. mellékletében talalhatd,
orvostechnikai eszkdzokrre vonatkozo rendelkezéseknek. A megfeleléségi nyilatkozat kiadasa a Bemis Manufacturing Company kizarélagos
feleléssége.

Kijelentjik,, hogy a Bemis szivotartalyok megfelelnek az (EU) 2017/745-6s rendelet elirasainak, az orvostechnikai eszkdzokrdl szolo IX. mellékletnek,
valamint az azokra vonatkoz¢ altalanos biztonsagi és teljesitménykdvetelményeknek.

IE - Bemis Suction Canisters conform to the applicable General Safety and Performance Requirements of (EU) 2017/745 according to Annex |
concerning Medical Devices. This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of Bemis Manufacturing Company.

We declare that Bemis Suction Canisters meet the provisions of Regulation (EU) 2017/745 according to Annex IX concerning Medical Devices and the
General Safety and Performance Requirements which apply to them.

IT - | contenitori di aspirazione Bemis sono conformi ai pertinenti Requisiti generali di sicurezza e prestazione del Regolamento (UE) 2017/745 in
conformita all’Allegato | riguardante i Dispositivi medici. La presente dichiarazione di conformita e rilasciata sotto I'esclusiva responsabilita di Bemis
Manufacturing Company.

Si dichiara che i contenitori di aspirazione Bemis soddisfano le disposizioni del Regolamento (UE) 2017/745 in conformita all’Allegato IX riguardante i
Dispositivi medici e ai Requisiti generali di sicurezza e prestazione pertinenti.

LV - Bemis atsukSanas tvertnes atbilst piemérojamajam Visparigajam drosibas un veiktspéjas prasibam, kas noteiktas (ES) 2017/745, saskana ar |
pielikumu par medicinas iericém. ST deklaracija ir izdota saskana tikai ar Bemis Manufacturing Company atbildibu.

Meés apliecinam, ka Bemis atsUkSanas tvertnes atbilst Regulas (ES) 2017/745 noteikumiem saskana ar IX pielikumu par mediciniskajam iericém un uz
tam attiecinamajam Visparigajam drosibas un veiktspé&jas prasibam.

LT - ,Bemis* siurbimo indai atitinka galiojancius (ES) 2017/745 bendruosius saugos ir eksploatavimo reikalavimus pagal | priedg dél medicinos
priemoniy. Uz Sig atitikties deklaracijg yra atsakinga tik ,Bemis Manufacturing Company*.

Mes deklaruojame, kad ,Bemis* siurbimo indai atitinka Reglamento (ES) 2017/745 nuostatas pagal IX priedg dél medicinos priemoniy ir jiems taikomus
bendruosius saugos ir eksploatavimo reikalavimus.

MT - II-Bemis Suction Liners jikkonformaw mar-Rekwiziti Generali tas-Sigurta u I-Prestazzjoni applikabbli ta' (UE) 2017/745 skont I-Anness | li
jikkonc¢erna I-Apparat Mediku. Din id-dikjarazzjoni ta’ konformita tinhareg taht ir-responsabbilta esklussiva tal-Bemis Manufacturing Company.

MT - Ahna niddikjaraw li I-Bemis Suction Canisters jissodisfaw id-dispozizzjonijiet tar-Regolament (UE) 2017/745 skont |I-Anness IX dwar |-Apparat
Mediku u r-Rekwiziti Generali tas-Sigurta u |-Prestazzjoni li japplikaw ghalihom.

PL - Pojemniki ssgce Bemis sg zgodne z obowigzujgcymi ogolnymi wymogami bezpieczenstwa i wydajnosci (UE) 2017/745 zgodnie z Zatgcznikiem |
dotyczgcym wyrobdéw medycznych. Wytaczng odpowiedzialno$¢ za wydawanie niniejszej deklaracji zgodnosci ponosi firma Bemis Manufacturing
Company.

Oswiadczamy, ze pojemniki ssgce Bemis spetniajg wymogi rozporzadzenia (UE) 2017/745 zgodnie z zatgcznikiem X dotyczgcym wyrobow medycznych
oraz ogolnych wymogéw dotyczgcych bezpieczenstwa i wydajnosci, ktére majg do nich zastosowanie.

PT - Os Recipientes de Succao Bemis estdo em conformidade com os Requisitos de Desempenho e Seguranga Geral da norma (UE) 2017/745 de
acordo com o Anexo |, referente a Dispositivos Médicos. Esta declaracdo de conformidade é emitida sob a responsabilidade exclusiva de Bemis
Manufacturing Company.

Declaramos que os Recipientes de Sucgao Bemis cumprem as disposi¢cdes do Regulamento (UE) 2017/745 de acordo com o Anexo IX referentes a
Dispositivos Médicos e os Requisitos de Desempenho e Seguranca Geral aplicaveis.

RO - Recipientele de aspiratie Bemis sunt fabricate in conformitate cu Cerintele generale privind siguranta si performanta (UE) 2017/745 conform
Anexei | referitoare la dispozitivele medicale. Aceasta declaratie de conformitate este emisa sub responsabilitatea exclusiva a Bemis Manufacturing
Company.

Declaram ca recipientele de aspiratie Bemis respecta prevederile Regulamentului (UE) 2017/745 conform Anexei IX referitoare la dispozitivele medicale
si Cerintele generale privind siguranta si performanta care li se aplica.

SK - Odsavacie kanistre Bemis spifiaju prislu$né vieobecné bezpeénostné a vykonnostné poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 podra prilohy |
o zdravotnickych pomockach. Toto vyhlasenie o zhode sa vydava na vyhradnu zodpovednost spolo¢nosti Bemis Manufacturing Company.

Vyhlasujeme, Ze odsavacie kanistre Bemis spifiaju ustanovenia nariadenia (EU) 2017/745 podra prilohy 1X o zdravotnickych poméckach a véeobecné
bezpecnostné a vykonnostné poziadavky, ktoré sa na ne vztahujua.

S| - Bemis sesalne posode so skladne z veljavnimi Splo$nimi zahtevami glede varnosti in uéinkovitosti iz Uredbe (EU) 2017/745 po Prilogi |, ki zadeva
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medicinske pripomocke. Ta izjava o skladnosti je izdana na izkljuéno odgovornost druzbe Bemis Manufacturing Company.

Izjavljamo, da Bemis sesalne posode izpolnjujejo dolo¢be Uredbe (EU) 2017/745 po Prilogi IX, ki zadeva medicinske pripomocke in sploSne zahteve
glede varnosti in u€inkovitosti, ki veljajo zanje.

ES - Los depositos de aspiracion Bemis cumplen los requisitos generales de seguridad y funcionamiento del Reglamento (UE) 2017/745, de acuerdo
con el Anexo | relativo a los productos sanitarios. Esta declaracién de conformidad se emite bajo la Unica responsabilidad de Bemis Manufacturing
Company.

Declaramos que los depdsitos de aspiracion Bemis cumplen las disposiciones del Reglamento (UE) 2017/745, de acuerdo con el Anexo IX relativo a los
productos sanitarios y los requisitos generales de seguridad y funcionamiento que les son de aplicacion.

SE - Bemis sugbehallare uppfyller géllande allmanna sékerhets- och prestandakrav enligt (EU) 2017/745 i enlighet med bilaga | géllande
medicintekniska produkter. Denna konformitetsforklaring har utfardats under ansvar av Bemis Manufacturing Company..

Vi intygar att Bemis sugbehallare uppfyller bestdmmelserna i férordning (EU) 2017/745 enligt bilaga IX om medicinteknisk utrustning och de allmanna
sakerhets- och prestandakrav som galler for dem.

Company Representative: David P. Howell
Title: General

- Date: 16/02/2024

Signature: D
\ DD/MM/YYYY

On behalf of Bemis Manufacturing Company




