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EN'EU DECLARATION OF CONFORMITY

FR DECLARATION DE CONFORMITE DE L’UE
DA EU-OVERENSSTEMMELSERKLERING
DE EU- KONFORMITATSERKLARUNG
S EU DECLARACION DE CONFORMIDAD
'TDICHIARAZIONE DI CONFORMITA UE
PL DEKLARACJA ZGODNOSCI UE
LV ES ATBILSTIBAS DEKLARACIA
LT ES ATITIKTIES DEKLARACUA
SL1ZJAVA EU O SKLADNOSTI
B¢ EC“ DEKNAPAL|MA 3A CbOTBETCTBUE
EL AHAQZH sYMMOP®DQSHS EE
HU EU-MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

EN Responsible Manufacturer:
FR Fabricant responsable:

DA Ansvarlig producent:

DE Verantwortlicher Hersteller :
ES Fabricante Responsable:
IT Produttore responsabile:
PL Odpowiedzialny producent:
LV Atbildigais razotajs:

LT Atsakingas gamintojas:

SL Odgovorni proizvajalec:

BG OTtroBopeH npousBoauTes:
EL YNEUOUVOG KATAOKEUAOTNG:
HU Felel6s gyarto:

Laerdal Medical AS
Seehusens gate 1
P.O. Box 377
4002 Stavanger
Norway

EN Single Registration Number:
FR Numéro d’enregistrement
unique:

DA Enkelt registreringsnummer:
DE Einzige Registrierungsnummer:
ES Namero de Registro Unico:

IT Numero di registrazione unico:
PL Jednolity numer rejestracyjny:
LV Vienotais registracijas numurs
LT Unikalus registracijos numeris:
SL Enotna registracijska stevilka:

BG EAMHEH pernucrpauMoHeH HoOMep:

EL EvidaioG apiOuoG HNTPp®OU:
HU Egyedi regisztracios szam:

NO-MF-000000012

EN Manufacturing site:
FR Site de fabrication:
DA Produktionssted:

DE Herstellungsort:

ES Lugar de fabricacion:
IT Sito di produzione:
PL Miejsce produkcji:

LV Razosanas vieta:

LT Gamybos vieta:

Laerdal Medical (Suzhou) Co., Ltd.
Building 18,19,20, No. 57 Huoju Road
Science & Technology Industrial Park
Suzhou, Jiangsu Province 215009
China
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SL Kraj proizvodnje:

BG MNpounsBoacTBEeH 06eKT:
EL EykaTraoraon napaymyng:
HU Gyartasi hely:

EN Product Name:

FR Nom du produit

DA Produktnavn:

DE Produktname:

ES Nombre del Producto:
IT Nome prodotto:

PL Nazwa produktu:

LV Produkta nosaukums:
LT Gaminio pavadinimas:
SL Ime izdelka:

BG HammeHoOBaHMe Ha npoaykra:

EL Ovopacia npoiovrog:
HU Termék neve:

Thomas Tube Holder

EN Basic UDI-DI:

FR UDI-DI de base:

DA Grundlaeggende UDI-DI:
DE Basic UDI-DI:

ES UDI-DI Basico:

IT UDI-DI base:

PL Podstawowy UDI-DI:
LV Pamata UDI-DI:

LT Pagrindinis UDI-DI:
SL Osnovni UDI-DI:

BG BaszoB UDI-DI:

EL Baoiko UDI-DI:

HU Alapveto6 UDI-DI:

0704543209934SZ

EN Intended Purpose:
FR Utilisation Prévue:
DA Tilsigtet formal:

DE Verwendungszweck:
ES Finalidad Prevista:
IT Scopo previsto:

PL Przeznaczenie:

LV Paredzetais merkis:
LT Numatytoji paskirtis:
SL Predvideni namen:
BG NMpepBunaeHa ynorpeba:
EL Zkonog yia Tov onoio
npoopiderar:

HU Rendeltetés:

EN Thomas Tube Holder is designed to secure single and
double lumen airway tubes such as Endotracheal Tubes
(ETs), Laryngeal Mask Airways (LMAs) and other
Supraglottic Airway devices (SGAs), after insertion into the
trachea to reduce the risk of accidental extubation. It is
intended for use on persons of at least 8 years old with a
short-term need (less than 24 hours) for airway-tube
device management.

FR Le fixateur de sonde Thomas (Thomas Tube Holder) est
concu pour fixer des sondes des voies respiratoires a
lumiére simple et double, notamment des sondes
trachéales, des masques laryngés et d'autres dispositifs
d'aide respiratoire supra-glottiques, aprés insertion dans la
trachée, afin de réduire le risque d'extubation accidentelle.
Il est destiné a des patients de plus de 8 ans qui
nécessitent une prise en charge au moyen d'un dispositif
d'aide respiratoire a court terme (moins de 24 heures).

DA Thomas Tube Holder er designet til at sikre
luftvejsslanger med enkelt og dobbelt lumen, sasom
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endotrakeale slanger (ET'er), larynxmasker (LMA'er) og
andre supraglottiske luftvejsanordninger (SGA'er), efter
indfgring i trachea for at reducere risikoen for utilsigtet
ekstubering. Den er beregnet til anvendelse pa personer,
der er mindst 8 ar gamle med kortvarigt behov (mindre
end 24 timer) med henblik pa handtering af anordninger til
luftvejsslanger.

DE Der Thomas Tube Holder wurde zur Fixierung von ein-
und doppellumigen Atemwegstuben, z. B.
Endotrachealtuben (ETs), Larynxmasken (LMAs) und
anderen breiteren supraglottischen Atemwegshilfen, nach
Einflihrung in die Trachea zur Reduzierung des Risikos
einer unbeabsichtigten Extubation entwickelt. Er ist fur die
Verwendung bei Patienten ab 8 Jahren bei kurzzeitiger
Notwendigkeit (unter 24 Stunden) eines
Atemwegsmanagements mithilfe eines Tubus konzipiert.

ES Thomas Tube Holder esta disefiado para sujetar tubos
para via aérea de lumen simple o doble como tubos
endotraqueales (ET), mascarillas laringeas de via aérea
(LMA) y otros dispositivos supragloticos para via aérea
(SGA), tras la insercion en la traguea para reducir el riesgo
de extubacion accidental. Esta disefiado para su uso en
personas de al menos 8 afios con una necesidad a corto
plazo (menos de 24 horas) de control de la via aérea con
un dispositivo de tubo.

IT Il reggitubo Thomas (Thomas Tube Holder) & progettato
per fissare tubi per le vie aeree a lume singolo o doppio,
come, ad esempio, tubi ET (endotracheali), maschere LMA
(maschere laringee per vie aeree) e altri dispositivi per vie
aeree sopraglottiche (SGA), dopo l'inserimento nella
trachea, al fine di ridurre il rischio di estubazione
accidentale. L'uso previsto € su persone di almeno 8 anni
con necessita di breve periodo (meno di 24 ore) per la
gestione del dispositivo tubo-vie aeree.

PL Uchwyt Thomas Tube Holder jest przeznaczony do
zabezpieczenia jedno- i dwuswiattowych przyrzadéw do
udrazniania drég oddechowych, takich jak np. rurki
intubacyjne (ET), maski krtaniowe (LMA) i inne
nadgtosniowe wyroby do udrazniania drég oddechowych
(SGA), po wprowadzeniu do tchawicy, w celu zmniejszenia
ryzyka przypadkowej ekstubacji. Jest przeznaczony do
stosowania u pacjentéw od ésmego roku zycia z
krétkotrwatg potrzebg (mniej niz 24 godziny)
zabezpieczenia rurki do drog oddechowych.

LV Thomas caurules turétajs (Thomas Tube Holder) ir
paredzéts vienas un divu limenu elpceju caurulu,
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pieméram, endotrahealo caurulu (ET), laringealo masku
elpcelu (LMA) un citu supraglotisko elpcelu iericu (SGA),
fikséSanai péc ievietoSanas traheja, lai samazinatu
nejausas ekstubacijas risku. Tas ir paredzéts lietoSanai
personam no vismaz 8 gadu vecuma ar islaicigu vajadzibu
(mazak par 24 stundam) nodrosinat elpcelu caurulu iericu
parvaldibu.

LT ,Thomas" vamzdeliy laikiklis skirtas pritvirtinti
viengubo ir dvigubo spindZio kvépavimo taky vamzdelius,
tokius kaip endotrachealiniai vamzdeliai (ETs), gerkly
kaukeés kvépavimo takai (LMAs) ir kiti supraglotiniai
kvépavimo taky prietaisai (SGAs), po jvedimo | trachéja,
siekiant sumazinti atsitiktinés ekstubacijos rizika. Jis
skirtas naudoti ne jaunesniems kaip 8 mety asmenims,
kuriems trumpalaikiai (trumpiau nei 24 valandas) reikia
valdyti kvépavimo taky vamzdelio jtaisa.

SL Drzalo za cevko Thomas je zasnovano za pritrjevanje
dihalnih cevk z enojno in dvojno svetlino, kot so
endotrahealne cevke (ET), laringealne maske za dihalne
poti (LMA) in drugi supragloti¢ni pripomocki za dihalne poti
(SGA), po vstavitvi v sapnik za zmanjSanje tveganja
nenamerne ekstubacije. Namenjeno je za uporabo pri
osebah, starih najmanj 8 let, ki potrebujejo kratkotrajno
(manj kot 24 ur) oskrbo dihalne poti s cevko.

BG Thomas Tube Holder (Abp)aubT 3a Tpbbuukm Thomas)
€ npeaHasHayveH ga pukcmpa e4HONYMEHHN N ABYJTYMEHHMU
anxatenHu Tpbbu, kaTo eHaoTpaxeanHun Tpbbu (ET),
NapuHreanHu Mackm 3a gunxartenHu notuwa (LMA) n gpyru
CynparnoTU4YHKu nagenunsa 3a auxatenHum nbtuwa (SGA),
cnep nocraBsiHe B TpaxesiTa, 3a Aa Ce HaMan PUCKbT OT
cnydarHa ekctybauuns. lNpegHasHadeH e 3a ynotpeba npu
nua Ha Bb3pacT MMHUMYM 8 rOAMHM C KPaTKOCPOYHa
Hy>xga (no-Manko oT 24 yaca) OT ynpaBiieHMe Ha n3genus
C AuXaTenHu Tpbbu.

EL To Thomas Tube Holder £xel oxediaoTei yia TN OTEPEWON
OWANVWV agpaywyou povoU kal dinAoU auAoU, 6nwg
evdoTpaxelakoi owAnveg (ET), AapuUYYIKEG HAOKEG
agpaywyoU (LMA) kal dAAeG unepYAWTTIOIKEG CUOKEUECG
agpaywyoU (SGA), NETA TNV €1I0aywyn TOUG OTNV TPAxeia,
HE okond Tn Peiwon Tou KivdUuvou akouolag
anoowAnvwonc. MpoopileTal yia Xprion o atoua nAikiag
TouAdaxioTov 8 €TV Pe BpaxunpoBeoun avaykn (AlyoTepo
anod 24 wpec) yia Tn OIaXEipIon CUOKEUNG aEpaywyou-
oWwAnva.

HU A Thomas tubusrogzit6é egy- és kétlumend léguti
tubusok, példaul endotrachealis tubusok (ET), laryngealis
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maszkok (LMA) és egyéb supraglottikus Iéguti eszkdzok
(SGA) rogzitésére szolgal a tracheaba torténd behelyezés
utan, hogy csdkkentse a véletlen extubacié kockazatat.
Olyan személyek szamara készilt, akik legalabb 8 évesek,
és akiknek rovid tavu (kevesebb mint 24 6ras) Iéguti tubus
eszkozkezelésre van szlikségik.

EN Product Options: 600-10000 Thomas Tube Holder Adult (International) gty.1)
FR Options de produit:
DA Produktmuligheder:

DE Produkt Optionen:

ES Opciones de Producto:
IT Opzioni prodotto:

PL Opcje produktu:

600-20000 Thomas Tube Holder Pedi (International) gty.1

LV Produkta iesp€jas: 600-30000 | Thomas Tube Holder Adult green (Int'l) qty.1
LT Gaminio parinktys:

SL Moznosti izdelka:

BG BapuaHTU Ha npoAaykKTa:
EL EmiIAoyég npoiovTog:

HU Terméklehetéségek:

EN to which this declaration relates is in conformity with the General Safety and Performance
Requirements of EU Regulation 2017/745

FR a laquelle cette déclaration se rapporte conforme aux exigences générales de sécurité et de
performance du réglement de I'UE 2017/745

DA som denne erklaering vedrgrer, er i overensstemmelse med de generelle sikkerheds- og
ydeevnekrav i EU-forordning 2017/745

DE Auf die sich diese Erkldarung bezieht, den allgemeinen Sicherheits- und Leistungsanforderungen
der EU-Verordnung 2017/745

ES al que se refiere esta declaracion cumple con los requisitos Generales de Seguridad
y Funcionamiento del Reglamento de la UE 2017/745

IT a cui si riferisce questa dichiarazione & conforme ai requisiti generali di sicurezza e prestazioni
della normativa UE 2017/745

PL do ktérego odnosi sie niniejsza deklaracja, jest zgodny z ogdlnymi wymogami dotyczgcymi
bezpieczenstwa idziatania okreslonymi w Rozporzadzeniu UE 2017/745

LV uz ko attiecas Si deklaracija, atbilst ES Regulas 2017/745 visparéjam droSibas un veiktspéjas
prasibam

LT su kuriuo susijusi Si deklaracija, atitinka ES reglamento 2017/745bendruosius saugos ir
eksploatacinius reikalavimus

SL na katerega se ta izjava nanasa, je skladen s splosnimi zahtevami glede varnosti in ucinkovitosti
Uredbe EU 2017/745

BG 3a KOWMTO ce oTHacs HacrosiwaTta AeKnapauns, oTroBapsa Ha obwmTe n3nckBaHmsa 3a 6e30nacHoOCT U
aencreme cornacHo Pernament (EC) 2017/745un
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EL TO onoio apopd n napolca dNAWGCN CUPHOPPWVETAI HE TIG YEVIKEG ANAITNOEIC aoPAAEIAq Kal
emdboewyV Tou kavoviouou (EE) 2017/745

HU amelyre a jelen nyilatkozat vonatkozik, megfelel az (EU) 2017/745 rendelet biztonsagossagra és
teljesit6képességre vonatkozd altalanos kovetelményeinek

EN Classification:
FR Classification:
DA Klassificering:
DE Klassifizierung:
ES Clasificacion:
IT Classificazione:
PL Klasyfikacja:

LV Klasifikacija:

LT Klasifikacija:

SL Klasifikacija:
BG Knacudumkauyusa:
EL Ta&§ivopnon:

HU Besorolas:

EN Thomas Tube Holder is class I according to rule 5 of Annex VIII of the EU Medical Device
Regulation.

FR Thomas Tube Holder appartientalaclasse I conformément a la regle 5 de I'annexe VIII du
reglement de I'UE sur les dispositifs médicaux.

DA Thomas Tube Holder tilhgrer klasse I i henhold til regel 5 i bilag VIII til EU-forordningen om
medicinsk udstyr.

DE Das Thomas Tube Holder ist Klasse I gemaB Regel 5 des Anhanges VIII der
EU Mediprodukteverordnung.

ES El Thomas Tube Holder es clase I de acuerdo a la regla 5 del Anexo VIII del Reglamento UE de
Productos Sanitarios.

IT Thomas Tube Holder ¢ di classe I secondo la regola 5 dell'Allegato VIII della normativa UE
sui dispositivi medici.

PL Thomas Tube Holder jest klasy I zgodnie zzasadq 5 zatacznika VIII do Rozporzadzenia UE
owyrobach medycznych.

LV Thomas Tube Holder ir I klase saskana ar ES Medicinisko iericu regulas
VIII pielikuma 5 noteikumu.

LT Thomas Tube Holder yra I klasés pagal ES medicinos prietaisy reglamento VIII priedo 5 taisykle.

SL Izdelek Thomas Tube Holder spada v razred I v skladu s pravilom 5 iz Priloge VIII Uredbe EU
o medicinskih pripomockih.

BG Thomas Tube Holder
e oT knac I cernacHo npasuno 5 ot npunoxexue VIII kbM PernameHTa Ha EC OTHOCHO MeAMUMHCKUTE
nsgenus.

EL To Thomas Tube Holder
Shield eival katnyopiag I cUNPwva e Tov kKavova 5 Tou napaptipaToc VIII Tou kavoviopou Tng EE vyi
a Ta 1aTPOTEXVOAOYIKA MpoiovTa.
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HU A Thomas Tube Holder a I. osztalyba tartozik az orvostechnikai eszk6zokrol sz6ld EU-rendelet
VIII. mellékletének 5. szabalya szerint.

EN Conformity Assessment is based on the principles described in Article 52 of Regulation 2017/745

FR L'évaluation de la conformité est basée sur les principes décrits a |'article 52 du reglement
2017/745

DA Overensstemmelsesvurderingen er baseret pa principperne i artikel 52 i forordning 2017/745.

DE Die Konformitatsbewertung basiert auf den in Artikel 52 der Verordnung 2017/745 beschriebene
Grundsatzen

ES Evaluacién de la Conformidad basada en el procedimiento descrito en el Articulo 52 del
Reglamento 2017/745.

IT la valutazione della conformita si basa sui principi descritti all'articolo 52 della normativa
2017/745

PL Ocena zgodnosci opiera sie na zasadach opisanych wart. 52 Rozporzadzenia 2017/745

LV atbilstibas novértéjums balstas uz principiem, kas aprakstiti Regulas 2017/74552.

LT atitikties vertinimas grindZiamas principais, aprasytais Reglamento 2017/745 52 straipsnyje
SL ugotavljanje skladnosti temelji na nacelih, opisanih v ¢lenu 52 Uredbe 2017/745

BG OueHsiBaHEeTO Ha CbOTBETCTBMETO CE€ OCHOBaBa Ha MPUHLMMANUTE, ONUCaHM B UfeH 52 oT PernaMeHT
2017/745

EL H ekTignon Tng cUPNOpPPwonG BacileTal OTIC APXEC NOU NEPIYPAPpOVTAl 0To apBbpo 52 Tou
Kavoviguou 2017/745

HU A megfelel6ségértékelés a 2017/745 rendelet 52. cikkében meghatarozott elveken alapul.

EN Conformity is declared in relation to common Specification(s):

FR La conformité est déclarée par rapport a la ou aux spécifications communes:

DA Overensstemmelse erklaeres i forhold til faelles specifikation(er):

DE Die Konformitat wird in Bezug auf die gemeinsame(n) Spezifikation(en)erklart:
ES Conformidad declarada en base a las Especificacion(es) Comuin(es):

IT La conformita & dichiarata in relazione alle specifiche comuni:

PL Zgodnos$¢ deklaruje sie w odniesieniu do wspolnych specyfikacji (CS):

LV Atbilstiba tiek deklareta attieciba uz kopejo(-am) specifikaciju(-am):

LT Atitiktis deklaruojama pagal bendra (-as) specifikacija (-as):

SL Skladnost je deklarirana v skladu s splosno/-imi specifikacijo/-ami:

BG CbOoTBETCTBMETO Ce AeKslapupa B CboTBeTcTBMe ¢ obwaTta(mte) cneundukauma(mn):
EL H oUPHOPpPwWON SNAMVETAI OE OXEOT HE TIG KOIVEG NPOdIaypaPEg:

HU A medfelel6ségi nyilatkozat egységes eldiras(ok)on alapul:

No CS available at this time

EN This EU Declaration of Conformity is issued under the sole responsibility of Laerdal Medical AS.
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FR Cette déclaration de conformité de I'UE est délivrée sous la seule responsabilité de
Laerdal Medical AS.

DA Denne EU-overensstemmelseserklaering er udstedt pd Laerdal Medical AS’ eget ansvar.

DE Diese EU Konformitatserklarung wird unter der alleinigen Verantwortung von Laerdal Medical AS
ausgestellt.

ES Esta Declaracién de Conformidad UE esta emitida bajo la responsabilidad exclusiva de Laerdal
Medical AS.

IT La presente Dichiarazione di conformita UE e rilasciata sotto la sola responsabilita di Laerdal
Medical AS.

PL Niniejsza Deklaracja zgodnosci UE zostata sporzgadzona na wytaczng odpowiedzialnosc¢ firmy
Laerdal Medical AS.

LV Par So ES atbilstibas deklaraciju atbild Laerdal Medical AS.
LT Uz Sios ES atitikties deklaracijos iSdavima atsakinga ,Laerdal Medical AS".
SL Ta Izjava EU o skladnosti je izdana na izklju¢no odgovornost druzbe Laerdal Medical AS.

BG 3a HacTtoswara ,EC" geknapaums 3a CbOTBETCTBME OTFOBOPHOCT HOCK egMnHCTBEHO Laerdal Medical
AS.y

EL H napoUoa AnAwon cuppdpewaonc EE unoBAaAAeTal pe anokA&ioTIKr eubuvn Tng Laerdal Medical
AS.

HU A jelen EU-megfelel0ségi nyilatkozat kiadasa a Laerdal Medical AS kizardlagos felelossége mellett
torténik.

Signed by:

443BCE55595A410...
Victor Jauregui Balderrama
Regulatory Affairs Specialist

EN On behalf of CEO Alf Christian Dybdahl
FR Au nom du PDG, Président Directeur
Général

DA P& vegne af administrerende
direktgr

DE Im Namen von CEO

ES En nombre del CEO

IT Per conto del CEO

PL Wimieniu Dyrektora Generalnhego

LV Iestades vaditaja varda

LT Generalinio direktoriaus vardu

SL V imenu generalnega direktorja

BG OT umeto Ha CEO

EL EE ovopaTog Tou AleuBUvovTog
SupdBoUAou
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HU Vezérigazgat6é nevében

2026-09-25
Stavanger, Norway
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