Zatacznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypetnia¢ tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

A. Identyfikacja powiadomienia / Identification of notification

43,001 Mumer kolejny Zéﬁtznika ar 4 W_J)E!;é—_ tego 4902 Numer referencvjn_v-i;lacznika nrl; Refere«1&?5!75;1};;;:}_5;\:5 Woi
powiadomienia

1 Crdmal pumber of form ne. 4 within this aotification

B. Wykaz wyrohow / List of devices

4.003 Nr referencyjny ; Ref. o 4.004 Nazwa handlowa wyrobu / Trade naime of device 1), 2)

Thopaz kanister jednorazowy 0,31, przeciwpieniacy

Thopaz kanister jednorazowy 0,31, ze $rodkiem zelujacym,
przeciwpieniacy

Thopaz kanister jednorazowy 0,81, przeciwpieniacy

Thopaz kanister jednorazowy 0,81, ze srodkiem zelujacym,
przeciwpienigcy

Thopaz kanister jednorazowy 21, przeciwpienigcy

Thopaz kanister jednorazowy 21, ze Srodkiem zelujacym, przeciwpieniacy

Thopaz dren z koncéwka pojedyncza, sterylny

Thopaz dren z koricéwka podwdinag, sterylny

Thopaz dren z koficéwka pojedyncza, maty tacznik, sterylny

Thopaz dren z koficdwka podwdjna, maty tacznik, sterylny

Thopaz dren z koncéwka pojedyncza, duzy acznik, sterylny

Thopaz dren z koncowka podwdina, duzy tacznik, stexrylny

Thopaz zatyczka, 20 szt,

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2019-08-22
—  — Prezes a
Bartosz acik
Nazwisko / Name Bartosz Hlawacik Podpis / Si r
gﬁe&mm —

ul. Wybrzeze Gdyriskte 6D
01-531 WARSZAWA
tel.: 22 865 12 50, 22 86582 25
NIP 524 271 34 33, Regon 142449885

1) Wyroby rézniace sie nazwa handlowg, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznac za jeden wyréh

i zamiesci¢ w jednym powiadomieniu, jezeli sg lub maja:

- jednego wytworce,

- jednego autoryzowanego przedstawiciela, jezeli ich wytwérca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w parstwie czlonkowskim,

- jeden, wspdiny, krétki opis wyrobu i jego przewidzlane zastosowanie,

- jedna, mozliwie najbardziej szczegdlowa nazwe rodzajows,

- Jeden kod wyrobu wedtug Globalnej Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo innej uznanej nomenklatury wyrobow medycznych,

- te samq klasyfikacjg albo kwalifikacje,

- wspoing ocene zgodnosd wykonang z uzyciem tych samych procedur oceny zgodnosdi,

- wspainy certyfikat zgodnosdi lub wspéine certyfikaty zgodnosci, jezeli w ocenie ich zgodnodci brata udziat jednostka notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED [ jedna nazwe handlowg w jezyku polskim albo jedng nazwe handlowa w jezyku angielskim.

2) Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, zestawione przez ten sam podmiot | zawierajace te same wyroby medyczne, ktére w poszczegdinych
systemach lub zestawach zabiegowych wystepuig w réznych flodciach Iub réznia sie nazwa handlows, typem, modelem, wersjg wykonania, wersjg oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem Iub wymiarami mozna uznac za jeden system lub zestaw zabiegowy, jezeli odpowiadajace sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych mogg byc uznane za jeden wyréh zgodnie z pkt 1.
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Formularz dla podmiotdw / Form for organizations

A. Identyfi kacya wiasciwego organu / Idenkification of the Competent Au'rhonty

1.001 Kod/ Caxde
PL/CAOL

1.002 Nazwavnezyku rmejscowym po polsku ! Name in local language - in Polish
Urzad Rejestracji Produktdw I.ec-zn:.czych Wyrobéw Medycznych i Produktow B:Lobéjczych

1.003 Nazwa po angielsku / Name in En:

The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products

1004 Kod keaju ; County code " T1.005 Kod pacztowy i miasto ; Postal code ang aty i
PL
1.006 Uiica, nr/ Street, no. 1.007 Telefon / Phone
+48 22 4921100

Prosze wypeiniac tylko pola z bialym tlem / Please fill in fields with a white background only

— S —— e —

B. Identyfikacja zgloszenla lub pownadomlema { Identification of notification

1.008 Data wplywu ; Date of notificatior: 1.009 N umer referencyiny / Peference nsmber

1.010 Rodzaj zgloszenia lub powiadomienia ; Notification type
[] 1. pierwsze dia wyrobu / First for device
2. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

r__] 3. Zmiana danych wyrobu / Change of device details

W przypadku zmiany dotyczacej podmlotu prosze wskazaé dane ulegajgce zmianie

2028 In case of change of entity details piease indicate the daia being changed

Aktualizacja Deklaracji EC oraz Deklaracji 2godnodéci Producenta zwiazana ze zmiang adresu
wytworcy.

Poprzednl adres: Lattichstrasse 4B, 6341 Baar

Nowy adres: Lattichstrasse 4B, 6340 Baar

1 012 Skatus podmlotu dokonumcego niniejszego zgloszenia lub powiadomienia / Status of Lne aiganization making this natfication
W - Wytwérca / Manufacturer
A - Autoryzowany przedstawiciel / Authorized representative
I - Importer / Importer
D - Dystrybutor / Distributor
Z - Podmiot zestawiajacy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
S - Podmiot sterylizujacy wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / Organization sterilizing medical device, system or procedure pack

0 - $wiadczeniodawca wykonujacy ocene dziatania / Organization carrying out performance evaluation

O0D0ORNO0O0 ¢

L - Laboratorium wytwarzajace na swéj uzytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
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C. Identyfikacja wytworcy / ldentification of the manufacturer

1.013 Numer referencyjny / Reference number [ 1 014 Kod kraju / Country code
CH
1.015 Nazwa wytworcy, petna / Name of the manufacturer, i full i, e, F o LSt

Medela AG

To_us " Nazwa w wytwércy, mﬁaﬁnﬁ ciurer. ahhweviated T T W
Medela AG

1.017  Miasto / City 1.018 Kod pocztowy / Postal coxie =
Baar 6340

1.019 —Jl-ii;a, nr/ Streel, no.
Lattichstrasse 4B

1.020 Skrytka pocztowa/ PO Box

Osoba do konmktu / Contact person

1.021 Imlelnazmsko Fizli na

X

1.022 Telefon / Phone
+41-41-7695151

1.023 E-mail

ism@medela.ch

1.024 Faks/ Fax
+41-41-7695100

D. Identyfikacja autoryzowanego przedstawiciela / Identification of the authorized representative

1.025 Numer refereﬁcyjny_i Reference nimbar

1.026 Kod kiaju / Country code

1.027 Nazwa autoryzowanego pizedstawiciela, pelna / Name of the authorized representative, 1n fuli

1,028 Nazwa autoryzowanego przedstawiciela, skrocona / Mame of the authorized representative, alraviated
1.029 Miasto/ Gty 1.030 Kod pocztowy / Postal code
1.031 Ulica, nr / Street, no. o 5 1.032 Skrytka pocztowa / PO Box
_Q_sg_lgg _do kontaktu |/ Confact person e
1.033 Imle i nazwxsko / Full name 1,034 Telefon/ Phone
1,035 E-mail 1,036 Faks/ Fax
" e I -... importera / ... importer
E. Identyfikacja ... / Identification of the ... 1.037 .
. D -... dystrybutora / ... distributor
1038 Numer referencyjny / Feference number il 3 1.039 Kod kiaju/ Coury code
PL
1 640 ﬁ_a;v;la lmportera iub dystrybutora, peina | ’;*L’mTv. of the imponer o dlstr-buird.:-;w fuill e -
Medela Polska Spéika z ograniczong odpowiedzialnoécia
[1.081 Nazwa fmportera lub dystrybutors, skrécona / Nanme of the importer or distributor, abbreviated
Medela Polska
1.042 Miasto '-FE‘,; i - (R ) T 1043 Xod poato__m wy / Postal code i
Warszawa 01-531
1.044 Ulica, nr/ Street, no. ] -i:045 Si(_rvtka pocztowa ;| PO Box
Wybrzeze Gdyiskie 6D 01-531
Oscba do kontaktu / Contact per!-,o; B e O -
1.046 Imie i nazwisko / Fuil nare 1.047 Telefon | Phone
Elzbieta Majchrzak +48-22-865-12-50
1,048 E- manl '''' T : SO E 1.04% Faks/ Fax |
elzbieta.majchrzak@medela.pl +48-22-865-82-25
WM1_F1_1.4 Strona-Page 2/3
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[ F. Identyfikacja .../ Identification of the crganization ...

|:| Z -... podmiotu zestawiajacego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system or procedure pack
[:] § -... podmiotu sterylizujgcego wyréb medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack
1.050 < . . - , .
|:| O - ... Swiadczeniodawcy wykonujacego ocene dziatania / ... carrying out performance evaluation
D L - ... laboratorium wytwarzajace na swéj uZytek wyréb IVD / Laboratory produced in home IVD device
—1:(—)-51 Numer referencyjny / Reference number 1.052 Kod kraju ; Countty code

1053 Nazwa podmiotu, pehﬁ N-amr of th;;r_ain_lrai-:':-.m, it full

[ i.054 ﬁ-é-z-wa podmiotu, skrdcona ; Name of the cryanization, ahl)rewatea

1.056 Kod pocztowy ; Postal cods

1.055 Miasto/ Gty

1.057 Ulica, nr, Street, no, 1.058 Skrytia pocztowa / PO Box

Osoba do kontaktw ; Contact person

1.059 Imie i nazwisko / Full name 1.060 Telefon / Phone

1.061 E-mail 1.062 Faks / Fax

G. Identyfikacja peinomochika dziatajacego w imieniu podmiotu dokonujacego zgtoszenia lub powiadomienia
Identificatton of the person acting as proxy for the organization making this notification

Wypeilnia pelnomocnik ustanowiony na mocy art. 33 KPA
To be filied tr by person acting as proxy In accerdance with arl. 33 of the Polish Code of Administrative Procedure

1.063 Imie i nazwisko / Fuil name

b

1.064 Miasto/ City ' 1.065 Kod pocztowy / Postal code
_-1-..066 '-I-Hica, nr_,.’_ Street, na, 1.067 Skrytka pocztowa [ PO Box
1.068 Telefon ;/ Phone 1.069 Faks/Fax

H. Liczba wyrobow objetych tym zgloszeniem lub powiadomieniem / Number of devices covered by this notificaticn

Prosze podac whasciwe liczby lub zero, jesli nie dolaczono danego typu formularza
Piease provide proper numbers o ero [ there are o atiached forms of given type

1.070 Liczha dolaczonych Zatqcznikéw nr 2 / Nutnber of attached forms ne. 2 0
1.071 Liczba dotaczonych Zalacznikéw nr 3 / Number of attached forms io. 3 0
1.072 Liczha wyrobdw wymienionych w dotaczonych Zatacznikach nr 4/ Number of deviges listed in attached forms nio. 4 13

Potwierdzam, ze powyzsze informacje s poprawne wediug mojej najlepszej wiedzy.
I affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Miasto / City Warszawa Data / Date 2019-08-21 (f
Prezed |
Nazwisko / Name Bartosz Hlawacik Podpis / Signature Barto

1
Medela Polska S». z o.0.
ul. Wybrzeze Gdyriskie 60
01-531 WARSZAWA
tel.: 22 865 12 50, 22 865 82 25
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medela 5

DEKLARACJA EC oraz DEKLARACJA ZGODNOS$CI PRODUCENTA

Nazwa producenta; Medela AG
Adres siedziby: Lattichstrasse 4b, ( poprzednio 6341 Baar) 6340 Baar, Szwajcaria
Wyréb medyczny: Steryine dreny i zbioriki do Thopaz i Thopaz+, zob. zalgczony wykaz

Oswiadczamy, na nasza wylaczna odpowiedzialnos¢, ze wyroby medyczne klasy Is - zob. zataczony wykaz, do ktérych odnosi sig
niniejsza deklaracja, s zgodne z przepisami dyrektywy Rady 93/42/EEC (2007/47/EC). Wyroby medyczne sa zgodne z wymogami
zasadniczymi okreslonymi w Zataczniku | do dyrektywy EEC. Procedure oceny zgodnosci przeprowadzono zgodnie z zalgcznikiem
Il do dyrektywy EEC, z wylaczeniem (4).

Uwaga dotyczaca wylgcznie Australii: niniejsza deklaracje ziozono zgodnie z wymogami okreslonymi w pkt 6.6 zalacznika 3 do
australijskiego rozporzadzenia w sprawie produktéw terapeutycznych (wyrobéw medycznych) z 2002 r. (Australian Therapeutic
Goods (Medical Devices) Regulations) w odniesieniu do wyrobéw wymienionych w 2algczonym wykazie.

Certyfikat Systemu Petnego Zarzadzania Jakoscig;
TOV Sdd Product Service GmbH, Numer jednostki notyfikowanej: 0123

Ridlerstrasse 65, 80339 Monachium, Niemcy
Europejska Dyrektywa dot. urzadzeri medycznych Zalacznik I, z wytaczeniem (4)

Zastosowane zharmonizowane normy sa wymienione w Wykazie Wymogow Zasadniczych dotyczacych wyrobéw medycznych.
Niniejsza deklaracja zgodno$ci jest wazna do dnia: 22.11.2021
Podpisy 0s6b upowaznionych:

Erhard J.Hisler Annette Briils
Dyrektor ds. Jakosci CH Dyrektor Generalna

Baar/Szwajcaria, 23.11.2018

Drukowane kopie sg poza kontrolg. Wazér dokumentu: A-MP03-SP04-FO0016_h
Z dniem publikacji niniejszej wersji wszystkie poprzednie wersje tracg waznosc.

Tlumaczenie; Elzbieta Majchrzak CEW179995
EltbielE ithfk
Educatio ‘Znager



medela <5

DEKLARACJA EC oraz DEKLARACJA ZGODNOSCI PRODUCENTA

Nr artykutu Opis . Klasa Zasada GMDN Zakres
klasyfikacji stosowania

079.0011 Thopaz kanister jednorazowy 0,31, Is 1 34858 cata produkcja
przeciwpienigcy

079.0012 Thopaz kanister jednorazowy 0,3, ze Is 1 34858 cata produkcja
$rodkiem Zelujacym przeciwpieniagcy

079.0016 Thopaz kanister jednorazowy 0,81, Is 1 34858 cala produkcja
przeciwpienigcy

079.0017 Thopaz kanister jednorazowy 0,81, ze Is 1 34858 cala produkcja
$rodkiem zelujgcym, przeciwpienigcy

079.0018 Thopaz kanister jednorazowy 2, Is 1 34858 cala produkcja
przeciwpienigcy

079.0019 Thopaz kanister jednorazowy 21, ze Srodkiem  |s 1 34858 cala produkcja
Zelujacym, przeciwpieniacy

079.0021 Thopaz dren z koficowka pojedyncza, Is 1 34858 cala produkcja
sterylny

079.0022 Thopaz dren z koficowka podwojng, sterylny s 1 34858 cala produkcja

079.0023 Thopaz dren z kofcowka pojedyncza, maly  Is 1 34858 cata produkcja
tacznik, sterylny

079.0024 Thopaz dren z koncowka podwdjng, maly Is 1 34858 cata produkcja
facznik, sterylny

079.0025 Thopaz dren z koficowka pojedyncza, duzy  Is 1 34858 cata produkcja
{gcznik, sterylny

079.0026 Thopaz dren z koficéwka podwojna, duzy Is 1 34858 cata produkcja
facznik, sterylny

079.0039 Thopaz zatyczka, 20 sztuk Is 1 34858 cata produkcja

Drukowane kopie sa poza kontrola, Wzér dokumentu: A-MP03-SP04-FO0016_h

Z dniem publikacji niniejszej wersji wszystkie poprzednie wersje traca waznosc.

Tlumaczenie: Elzbieta Majchrzak CEW179995

N
Eduoation. 3fajagef

Strona: 2z 2



medela +;
EC AND MANUFACTURER'S DECLARATION OF CONFORMITY
EG KONFORMITATSERKLARUNG
CE DECLARATION DE CONFORMITE
CE DICHIARAZIONE Di CONFORMITA

Manufacturer's Name: Medela AG
Business Address:  Lattichstrasse 4b, (formerly 6341 Baar) 6340 Baar, Switzeriand
Medical Device(s): Sterile tubing and canisters for Thopaz & Thopaz+, see attached List

We declare under our sole responsibility, that the medical devices of Ciass Is - see attached List, to which this declara-
tion relates are in conformity with the provisions of the Council Directive 93/42/EEC (2007/47/EC). The medical devices
are in conformity with the essential requirements of Annex I of the EEC directive. The conformity assessment procedure
was performed according to Annex Ii excluding (4) and V of the EEC directive.

Note for Australia only: This is a declaration made in accordance with the requirements of Clause 6.6 of Schedule 3 of
the Australian Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations 2002 relating to the devices stated in the attached List,

Wir erkidren in alleiniger Verantwortung, dass die Medizinprodukte der Klasse Is — geméss Anhang, auf die sich diese
Erklarung bezieht, ibereinstimmen mit den Bestimmungen der Richtiinie des Rates S3/42[EWG (2007/47/EG). Die Medi-
Zinprodukte sind konform mit den grundlegenden Anforderungen geméss Anhang | der Richtiinie. Das Konformitstsbe-
wertungsverfahren wurde durchgefiihrt geméss Anhang Il ohne Abschnitt (4) und V der Richtiinie.

Nous déclarons sous notre seule responsabilité que les dispositifs médicaux de la Classe Is - conformément au docu-
ment ci-joint, auxquels se référe cette déclaration sont conforme avec les dispositions de la Directive du Conseil
93/42/CEE (2007/47/CE). Les dispositifs médicaux sont conforme aux exigences essentielles de 'annexe | de la direc-
tive. La procédure d'évaluation de la conformité a été effectuée conformément & l'annexe If, a I'exclusion du point (4) et
V de la directive.

Noi dichiariamo sotto la nostra sola responsabilita che i dispositivi medici della Classe Is - secondo il documento allega-
lo, ai quali questa dichiarazione si riferisce, € in conformita alle disposizioni della Direttiva del Consiglio 93/42/CEE
(2007/47/CE). | dispositivi medici soddisfano i requisiti essenziali dell'allegato | della direttiva. La procedura di valutazio-
ne di conformita é stata effettuata in accordo all'allegato Il con esclusione del punto (4) & V della direttiva.

Production Quality Assurance Certificate:
TUV Siid Product Service GmbH, Notified Body id no. 0123

Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Germany
European Medical Devices Directive Annex Il excluding (4)

Applied harmonized standards are listed in the Essential Requirements Checkfist of the medical devices.

This declaration of conformity is valid until: 2021-11-22
Authorised Signatories: y
o e ‘m ’(J:Q
Name: Erhard Huesler, Director Quality CH Name: Annelte Brils, Chief Executive Officer
Baar/Switzerland: 2018-11-23
Mit dieser Ausgabe werden alle frilheren Versionen ungiiltig Document Template: A-MP03-SP04-FO0016_h

With this edition, all former versions become invalid
Avec cette édition, toutes les versions précédentes ne sont plus valables

Con questa edizione, tutte le versioni precedenti diventano invalidi Seite / Page: 1/2



medeia +;
EC AND MANUFACTURER’S DECLARATION OF CONFORMITY
EG KONFORMITATSERKLARUNG
CE DECLARATION DE CONFORMITE
CE DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Classification Scope of
Article No Description Class Rule GMDN  Application
079.0011  Thopaz disposable Canister 0.3L, antifoaming Is 1 34858  all production
079.0012  Thopaz disposable Canister with solidifier 0.3L, Is 1 34858  all production
antifoaming
079.0016  Thopaz disposable Canister 0.8L, antifoaming Is 1 34858  all production
079.0017  Thopaz disposable Canister with solidifier 0.8L,, Is 1 34858  all production
antifoaming
079.0018  Thopaz disposable Canister 2L, , antifoaming Is 1 34858  all production
079.0019  Thopaz disposable Canister with solidifier 2L, , Is 1 34858  ali production
antifoaming
079.0021  Thopaz tubing single, sterile Is 1 16779  all production
079.0022  Thopaz tubing double, sterile Is 1 16779 all production
079.0023  Thopaz tubing single, small connector, sterile Is 1 16779  all production
079.0024  Thopaz tubing double, small connector, sterile Is 1 16779  all production
079.0025  Thopaz tubing single, large connector, sterile Is 1 16779  all production
079.0026  Thopaz tubing double, large connector, sterile Is 1 16779  all production
079.0032  Thopaz sealing cap, 20 pcs Is 1 43324  all production
Mit dieser Ausgabe werden alle friiheren Versionen ungilltig Document Template: A-MP03-SP04-FO0016_h

With this edition, all former versions become invalid
Avec cette édition, toutes les versions précédentes nie sont plus valables

Con questa edizione, lutie le versioni precedenti diventano invalidi Seite / Page: 212
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