e_FO_CDM_standard / 01

Template name/version: Templat

EC DECLARATION OF CONFORMITY 90.1676.00
B R T

The manufacturer stated hereinafter:

CODAN Medizinische Gerdte GmbH & Co KG
Stig Husted-Andersen Strale 11, 23738 Lensahn
Germany
Phone +49(0)4363-51 11 Fax +49(0)4363 — 51 12 14

declares sole responsibility, that the sterile medical device(s) specified below

CODAN Medical Device File: 06
Description of Medical Device File: Mixing and Withdraw Products

Class Is

are developed, manufactured, controlled, and distributed in accordance with the provisions of the
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V (Devices in class | in sterile conditions) and the
appropriate harmonized standards. The application of harmonised standards takes place in the Technical
Documentation of the respective CODAN Medical Device File.

Compliance with the procedures as defined in the Directive 93/42/EEC is supervised by the notified body.

TUV SUD Product Service GmbH
RidlerstraBe 65, 80339 Miinchen
Germany

Identification No.: 0123
Number of Certificate: G2S 010393 0531 Rev. 02
This Declaration of Conformity is valid from: 2020-04-08
Valid until: 2024-05-26

In case of essential product changes this declaration of conformity may require r |si6n.

CODAN Medizinische Gerate GmbH & Co KG is responsible for the content and the release of this decla-
ration of conformity.

Lensahn, 2020-04-08 Signed:

Andreas Wenig
Plant Manager
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DEKLARACJA ZGODNOSCI WE 90.1676.00
s T N L T 0 v X e e s SN |

Ponizszy producent:

CODAN Medizinische Gerdte GmbH & Co KG
Stig Husted-Andersen StralRe 11, 23738 Lensahn
Germany
Phone +49(0)4363-51 11 Fax +49(0)4363 — 51 12 14

deklaruje wytgczng odpowiedzialnosé, ze sterylne wyroby medyczne okreslone ponizej

Plik urzadzenia medycznego CODAN: 06
Opis pliku urzadzenia medycznego: mieszanie i usuwanie

produktow Klasals

Logo CODAN

sg opracowywane, produkowane, kontrolowane i dystrybuowane zgodnie z postanowieniami Dyrektywy
93/42/EEC o Wyrobach Medycznych (MOD), Aneks V (Urzgdzenia w klasie | w sterylnych warunkach) oraz
odpowiednimi normami zharmonizowanymi. Stosowanie norm zharmonizowanych odbywa sie w

Dokumentacji Technicznej odpowiedniej dokumentacji wyrobu medycznego CODAN.

Jednostka notyfikowana nadzoruje zgodno$¢ z procedurami okreslonymi w dyrektywie 93/42/EWG.

TOV SUD Product Service GmbH
RidlerstraBe 65, 80339 Miinchen
Germany

Numer identyfikacyjny.. 0123
Numer certyfikatu: G2S 010393 0531 Rev. 02
Niniejsza deklaracja zgodnosci jest wazna od: 2020-04-08

Wazne do: 2024-05-26

W przypadku istotnych zmian produktu niniejsza deklaracja
zgodnosci moze wymagac rewizji. CODAN Medizinische Gerate ¢

GmbH & Co KG odpowiada za tres¢ i wydanie niniejszej deklaracjjf"'
zgodnosci. r

Podpis nieczytelny

Lensahn, 2020-04-08
Andreas Wenig
Kierownik
Zaktadu

Str1z1
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el W A Benannt durch/Designated by

*x 7 w

Y  Zentralstelle der Lander
< WER _ y  fur Gesundheitsschutz
')‘A —— - bei Arzneimitteln und
w g Medizinprodukten

www.zlg.de

K 4k~ ZLG-BS-244.10.08

Product Service

EC Certificate

Production Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD), Annex V
(Devices in class | in sterile conditions, sterilised systems or procedure packs)

No. G2S 010393 0531 Rev. 02

Manufacturer CODAN Medizinische Gerate

GmbH & Co KG

Stig Husted-Andersen Strasse 11
23738 Lensahn

GERMANY
Product Sterile Single-Use Medical Devices for
Category(ies): Infusion Therapy, Irrigation Sets for

Urology and Gynaecology as well as Mixing
and Withdraw Products

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for manufacture in accordance with

MDD Annex V. This quality assurance system covers those aspects of manufacture concerned with
securing and maintaining sterile conditions of the respective devices / device categories and conforms
to the requirements of this Directive. It is subject to periodical surveillance. See also notes overleaf.

Report No.: 713169071
Valid from: 2020-03-25
Valid until: 2024-05-26
Date, 2020-03-25

C@IL\/

Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

Page 1 of 1
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body + Ridlerstrafie 65 + 80339 Munich « Germany TUV®
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Certyfikat WE

System Zapewnienia Jakosci Produkcji

Dyrektywa 93/42/EWG w sprawie wyrobow medycznych
(MDD), aneks V

(Urzgdzenia w klasie | w warunkach sterylnych, systemy
sterylizowane lub zestawy zabiegowe)

Nr G2S 010393 0531 Rev. 02

Producent CODAN Medizinische Gerate

GmbH & Co KG

Stig Husted-Andersen Strasse 11
23738 Lensahn

GERMANY
Kategoria(e) Sterylne jednorazowe wyroby medyczne do
produktow: Terapia infuzyjna, zestawy irygacyjne do

Urologia i ginekologia oraz mieszanie i
wycofywanie produktow

Jednostka Certyfikujgca TUV SUD Product Service GmbH o$wiadcza, ze w/w producent wdrozyt
system zapewnienia jakosci produkcji zgodnie z Aneksem V MDD. Ten system zapewnienia jakosci
obejmuje te aspekty produkcji zwigzane z zabezpieczeniem i utrzymaniem sterylnych warunkéw
odpowiednich wyrobow / kategorii urzgdzen i jest zgodny z wymaganiami niniejszej dyrektywy.
Podlega okresowemu nadzorowi. Zobacz takze uwagi na odwrocie.

Raport Nr.: 713169071
Wazny od: 2020-03-25
Wazny do: 2024-05-26
Data, 2020-03-25
Podpis nieczytelny
Christoph Dicks
Kierownik jednostki certyfikujgcej/
notyfikowanej
Strona 1z 1
TUV SUD Product Service GmbH jest jednostkg notyfikowang o numerze Logo TUV

identyfikacyjnym. 0123

TUV SUD Product Service GmbH « Certification Body * Ridlerstrale 65 + 80339 Munich + Germany



Producent :

O copAR

CODAN SpikeSWAN

Bezigtowy przyrzad do przygotowywania i pobierania roztwordw z
fiolek i butelek, umozliwiajacy wielokrotne aseptyczne pobieranie z
pojemnika zbiorczego

Kolec standardowy

Posiada mechanizm odpowietrzajacy z filtrem hydrofobowym
bakteryjnym 0,2 mikrona zapewniajacy wyréwnywanie cisnienia w
fiolce w trakcie dodawania do niej rozpuszczalnika oraz w trakcie
pobierania z niej roztworu leku, a takze eliminujgcy powstawanie
aerozolu roztworu leku

Zawoér SWAN - Konstrukcja pozwalajaca na tatwg i skuteczng
dezynfekcje ptaskiej powierzchni styku ztgcza ze strzykawka, oraz fatwe
i skuteczne usuniecie pozostatosci pobieranego roztworu z powierzchni
styku ztgcza ze strzykawka po odkreceniu strzykawki oraz
uniemozliwiajaca cofanie sie zawartosci fiolki po odkreceniu strzykawki
od ztgcza, nawet w przypadku powstania nadcisnienia w fiolce

Filtr na catej dtugosci czesci chwytnej przyrzadu, nie wystajacy poza
przekrdj poprzeczny i podtuzny korpusu przyrzadu, co umozliwia
ergonomiczng prace z przyrzagdem

Objetosé wypetnienia catego systemu- 0,35 ml

Czas stosowania do 7dni lub 140 aktywacji w zaleznosci co nastgpi
pierwsze, przy zachowaniu zasad prawidtowej dezynfekcji.

Konstrukcja wykluczajacg kontakt leku z PCV i aluminium, wolne od
lateksu

Nalezy postepowacd zgodnie z instrukcjg uzycia Producenta Leku i aktualng Kartg Charakterystyki Produktu

Nr katalogowy

16.5290

Leczniczego. Nalezy przestrzegac ogdlnych zasad higieny i obowigzujacych procedur.

Sposob pakowania

CODAN SpikeSwan 50/600






Zalacznik nr 1

Formularz dla podmiotéw / Form for organizations

1. Pierwsze dla wyrobu / First for device

DZ. Zmiana danych podmiotu / Change of entity details

Zmiana danych wyrobu / Change of device details

Kancelats Gwha

2014 -01- 24

e Pk B

B oLt b

[(Jw - wytwérca / Manufacturer

D A - Autoryzowany przedstawicie! / Authorized representative
D I - 3Importer / Importer

D - Dystrybutor / Distributor

[:l 5 - Podmiot sterylizujacy wyréh medyczny, system fub zestaw zabiegowy / Organization steri

D Z - Podmiot zestawiajgcy system lub zestaw zabiegowy / Organization assembling system or procedure pack
tizing medical device, system or procedure pack

EI o - Swiadczeniodawca wykonujacy oceng dzialania / Organization carrying out performance evatuation

16 7709 3376 0898

WM1_Fi 1.1

Suona-Page /3




CODAN Medizinische Gerate GmBH&Co KG

CODAN

Stig Husted-Andersen Strasse 11

Poul Mortensen

45 54657411

45 54605101

a Komandytowa

Skamex Spblka z ograniczong odpowiedzialnodcia Spdik

Czestochowska 38/52

[J1 -..importera/ ... importer
D - ..dystrybutora/ ... distributor

Katarzyna Plebanska

42 677 14 11

katarzyna.plebanska@skamex.com. Pl

42 672 40 10

1D: 7709 3376 0898 WM1_FL 1.1

Strona - Page [ 3




DZ « ... podmioty Zestawiajgcego system lub zestaw zabiegowy / ... assembling system of procedure pack
DS « ... podmiotu sterylizujgcego wyréh medyczny, system lub zestaw zabiegowy / ... sterilizing medical device, system or procedure pack

D O -..Swiadczeniodawcy wykonujgcego oceng dziatania / ... carrying out performance evaluation

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

Miasto / City E6AE Data / Date 2014-01-16

Nazwisko / Name Beata Zelazko Podpis / Signature 4

1D: 7709 3376 0898 wM1 Fi_1.1 Strona -Page [ 3
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Zalgcznik nr 4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List of devices covered by this notification

Prosze wypelniaé tylko pola z biatym them / Please fill in fields with a white background only

S

CODAN Spike, CODAN Spike Swan, Take Set

SWAN-LOCK Needlefree Adaptor

I.V.STAR 10 - Infusion filters

| I.v. STER green line - Infusion Sets

Multiflow - Manifolds

Valve line - Extension Sets

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 Fodz Data / Date 2014-01-16
Mazwisko / Name Beata Zelazko Podpis / Signature /}’

/

1) Wyroby réinigce sig nazwa handiowa, typem, modelem, wersja wykonania, wersfg oprogramowania, rozmiarem, ksztattem lub wymiarami mozna uznat za jeden wyréb

i zamiedcié w jednym powiadomieniy, jezeli sg iub majg:

- jednago wytwodrce,

- jednego autoryzowanego przedstawidela, jezel ich wytwdrca nie ma siedziby lub miejsca zamieszkania w palfstwie cztonkowskim,

- saden, wspoiny, krotki opls wyrcbu | jego przewidziane zastoscwanie,

- jedng, mozliwie najbardziej szczegotowy nazwe rodzajows,

- jeden kad wyrobu wediug Globaingj Nomenklatury Wyrobéw Medycznych albo inngj uznanej nomenilatury wyrobéw medycznych,

- te samq klasyfikacje albo kwaliflkacie,

- wspGing oceng zgodnosci wykonana z uzyclem tych samych procedur oceny zgodnod,

- wapdiny certyfikat zgodnosct lub wspdine certyfikaty zgoadnodd, jezeli w ocenle ich zgodnodci brata udziat jednostie notyfikowana,

- jeden numer referencyjny w bazie EUDAMED | jedng nazwe handiowa w jezyku polskim aibo fedng nazwe handlowg w jezyku anglefskim.

2} Systemy lub zestawy zabiegowe o tym samym przeznaczeniu, Zestawione przez ten sam podmiot | zawierajgce te same wyroby medyczne, kidre w poszczegdlaych
systemach iub zestawach zabliegowych wystepuia w réznych ilosclach |ub réznig sig nazwg handlows, typem, modelerm, wersja wykonania, wersig oprogramowania,
rozmiarem, ksztattem Jub wymlarami so#na uzna€ za jeden system jub zestaw zabiegowy, jezeil odpowiadajgce sobie wyroby medyczne w poszczegdinych systemach
lub zestawach zabiegowych moga by¢ uznane za jeden wyrdb zgodnie z pkt 1,

g et Produkio Taczn
Medycanych| Procuio Sieciach
Kenctlara Gigwna + - 0

2004 -01- 24
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1D: 7844 3207 8518 WMI_F4_1.1 Strona/ Page 1/ 1
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