Product Group: Hospital-grade Breastpumps and Accessories
Skupina vyrobkd: Nemocniéni adsavacky matefského miéka a prislusenstvi
Reference / Ockaz: See atiached Schedule / viz piilozeny seznam
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EC DECLARATION AND MANUFACTURER'S DECLARATION OF CONFORMITY
ES PROHLASENI O SHODE A PROHLASENI VYROBCE O SHODE

Full Quality Assurance Procedure
Proces komplexniho zabezpeceni jakosti/kvality

Manufacturer's Name / Jméno vyrobce: © Medela AG
Business Address / Sidlo: Lattichstrasse 4b, PO Box 353, 6341 Baar, Switzerland
Medical Device(s): Hospital-grade Breastpumps and Accessories - See attached Schedule

Zdravotnicky prostredek: Nemacnitni odsévatky matefského mléka a prislusenstvi — viz pfilozeny seznam

Classification: Class |, lla - See attached Schedule
Zdravotnicka trida: Trida |, lla - viz pfilozeny seznam

GMDN Code and Term / K6d a nazev skupiny zdravotnického prostredku:

[12463] Matemity kit Souprava matefska

[12779] Infant feeding bottle Lahev, na vyzivu, détska

[38478] Breast pump, line-powered Jednotka odsavaci, prsni odsavacky mléka, s napajenim
[40596] Trolley, electromechanical device Vozik, pro zdravotnické prostredky

- See Attached Schedule - viz pfiloZzeny seznam

Scope of Application / Oblast pouZiti: - See Attached Schedule / - viz pfilozeny seznam

We declare under our sole responsibility, that the medical devices of Class |, lla or Ilb - see attached Schedule, to which this declaration relates are in conformity with the
provisions of the Council Directive 93/42/EEC. Each kind of medical device to which the Full Quality Assurance Procedures have been applied complies with the applicable
provisions of the essential principles, the classification rules, at each stage, from the design of the device until its final inspection before being supplied. The medical devices
are in conformity with the essential requirements of Annex | of the EEC directive. The conformity assessment procedure was performed according to Annex Il (class lla) or
VI (class I) of the EEC directive.

Prohlaujeme na nasi vyhradni zodpovédnost, Ze zdravotnické prostredky tfidy I, lla nebo Iib (viz pfiloZeny seznam), ke kterym se vztahuje toto prohlaseni, jsou v souladu
s ustanovenimi smémice Rady & 93/42/EHS. V3echny zdravotnické prostiedky, na které byly aplikovany Procesy Uplného zabezpedeni jakostifkvality, vyhovuji pouzitym
ustanovenim zakladnich zasad, klasifikadnim pedpisim, v kazdém stadiu - od navrhu pristroje aZ po jeho konecnou kontrolu pied néslednym dodéanim. Zdravotnické
prostiedky jsou v souladu se zakladnimi pozadavky Prilohy | Smémice EHS. Postup posuzovani shody byl uskuteénén podle Pfilohy Il (Tida lla) nebo VII (Tida I) Smémice
EHS.

Full Quality Management System Certificate / Certifikat komplexniho systému managementu jakosti:
TUV Siid Product Service GmbH, No. G1 08 10 11634 090, Notified Body ID No. 0123;
European Medical Device Directive Annex II, Section 3, without Clause 4 Certificate
Certifikat podle Evropské smémice zdravotnickych prostredkd, Pfilohy ¢. Il paragrafu €. 3, bez odstavce ¢. 4

Standards Applied: SO 13485

Uzité standardy: |EC 60601-1 IEC 60601-1-2 IEC 60601-1-6
ISO 10079-1 1ISO 10993 series EN 550
Notes: These standards do not necessarily apply to all parts of the product group in attached Schedule.

The editions of above standards correspond with the harmonized standards, of which the reference numbers have been published in the official
Joumnal of the European Union.

Poznamky: Tyto standardy/normy nejsou nezbytné aplikovany na vechny polozky skupiny vyrobk( uvedenych v pfilozeném seznamu.

Vydani uvedenych standardd/norem koresponduji s harmonizovanymi standardy jejichz referencni Cisla byla publikovana v oficiainim sbomiku
Evropské unie.

Authorised Signatories / Osoby povérené signaturami:

Ao 07— 7

Markus Biitler,
Vice President - Quality Mgmt & Regulatory Affairs
Viceprezident Managementu jakosti a regulacnich zaleZitosti

Date / Datum: 02.03.2009

Valid from:  2009-03-02. Wilh this edition, all former versions become invalid
Platne od 2009-03-02. Timlo vydanim se veskeré pfedchozi verze stavaji neplatnymi

Marcel Felber
President
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Product Group: Hospital-grade Breastpumps and Accessories
Skupina vyrobki: Nemocnicni odsavacky matefského miéka a prislusenstvi
Reference / Odkaz: See attached Schedule / viz pfilozeny seznam

502 Wtk s edition, all formier versions become nvahd

02 Timte vedaning se vedkere piedchon verze stavagi neplatnyn

Refrence / Odkaz
Article No.  Description Class GMDN Effectivity point
Pol. ¢islo  Popis Trida  GMDN kéd  Platnost
200.0029 Single & Double Pump Set for Symphony®
| Symphony® Set Single & Double - zakladni kompletni sety lla 12463  all production/ cela vyroba
200.0030 Single & Double Pump Set for Symphony®
/ Symphony® Set Single & Double - zakladni kompletni sety lla 12463  all production/ cela vyroba
800.0560 Single & Double Pump Set for Symphony®
| Symphony® Set Single & Double - zakladni kompletni sety lla 12463  all production/ cela vyroba
800.0562 Single & Double Pump Set for Symphony®
| Symphony® Set Single & Double - zakladni kompletni sety lla 12463 all production/ cela vyroba
800.0564 Single & Double Pump Set for Symphony®
| Symphony® Set Single & Double - zakladni kompletni sety lla 12463  all production/ cela vyroba
800.0566 Single & Double Pump Set for Symphony®
/ Symphony® Set Single & Double - zakladni kompletni sety lla 12463  all production/ cela vyroba
800.0568 Single & Double Pump Set for Symphony®
| Symphony® Set Single & Double - zakladni kompletni sety lla 12463  all production/ cela vyroba
800.0570 Single & Double Pump Set for Symphony®
/ Symphony® Set Single & Double - zakladni kompletni sety lla 12463  all production/ cela vyroba
800.0653 Single & Double Pump Set for Symphony®
| Symphony® Set Single & Double - zakladni kompletni sety lla 12463 all production/ celéa vyroba
800.0654 Single & Double Pump Set for Symphony®
/ Symphony® Set Single & Double - zakladni kompletni sety lla 12463  all production/ cela vyroba
. 800.0858 Single & Double Pump Set for Symphony®
i ' / Symphony® Set Single & Double - zakladni kompletni sety lla 12463  all production/ cela vyroba
800.0859 Single & Double Pump Set for Symphony®
/ Symphony® Set Single & Double - zakladni kompletni sety lla 12463  all production/ cela vyroba
200.1899 Single & Double Pump Set for Symphony®
/ Symphony® Set Single & Double - zékladni kompletni sety lla 12463  all production/ cela vyroba
200.1900 Single & Double Pump Set for Symphony®
| Symphony® Set Single & Double - zakladni kompletni sety lla 12463  all production/ cela vyroba
016.2017 Lactina Electric Plus / Lactina Electric Plus - elekiricka odsavacka matefského miéka lla 38478 all production/ cela vyroba
016.0001 Lactina Electric Plus / Lactina Electric Plus - elektricka odsavacka matefského miéka lla 38478  all production/ cela vyroba
016.2018 Lactina Electric Plus/ Lactina Electric Plus - elektricka odsavatka matefského mléka lla 38478  all production/ cela vyroba
016.0000 Lactina Electric Plus / Lactina Electric Plus - elektricka odsavacka matefského miéka lla 38478  all production/ cela vyroba
016.2019 Lactina Electric Plus / Lactina Electric Plus - elektrické odsavacka matefského miéka lla 38478  all production/ cela vyroba
016.2020 Lactina Electric Plus / Lactina Electric Plus - elektrickd odsavacka matefského mléka lla 38478  all production/ cela vyroba
016.2013 Lactina Select / Lactina Select - elektricka odsavacka matefského miéka s regulaci vykonu sani  lla 38478  all production/ cela vyroba
016.0003 Lactina Select/ Lactina Select - elektricka odsavacka matefského miéka s regulaci vykonu sani  lla 38478  all production/ cela vyroba
016.2014 Lactina Select/ Lactina Select - elektricka odsavacka matefského mléka s regulaci vykonu sani  lla 38478  all production/ cela vyroba
016.0002 Lactina Select/ Lactina Select - elektricka odsavatka matefského mléka s regulaci vykonu sani  lla 38478  all production/ cela vyroba
016.2015 Lactina Select/ Lactina Select - elektricka odsavacka matefského mléka s regulaci vykonu sani lla 38478  all production/ cela vyroba
016.2016 Lactina Select/ Lactina Select - elektricka odsavacka matefského miéka s regulaci vykonu sani lla 38478 all production/ cela vyroba
024.0000 Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elekiricka dvoufazova odsévacka matefského mléka lla 38478 all production/ cela vyroba
024.0001 Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elekiricka dvoufazova odsavacka matefského miéka lla 38478  all production/ cela vyroba
024.0002 Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elektricka dvoufazova odsavacka matefského miéka lla 38478  all production/ cela vyroba
024.0003 Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elektricka dvoufazové odsavacka matefského miéka lla 38478  all production/ cela vyroba
024.0004 Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elekiricka dvoufazovéa odsavacka matefského mléka lla 38478  all production/ cela vyroba
024.0005 Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elekiricka dvoufazova odsavactka matefského miéka lla 38478  all production/ cela vyroba
024.0006 Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elekiricka dvoufazova odsavacka matefského miéka lla 38478  all production/ cela vyroba
024.0007 Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elektricka dvoufazova odsavacka matefského miéka lla 38478 all production/ cela vyroba
024.0008 Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elektricka dvoufazova odsavacka matefského miéka lla 38478  all production/ cela vyroba
024.0009 Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elektricka dvoufazova odsavacka materského miéka lla 38478  all production/ cela vyroba
024.0101 Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elekiricka dvoufazova odsavacka matefského mléka lla 38478  all production/ cela vyroba
024.0102 Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elektrické dvoufazova odsavacka matefského miéka lla 38478  all production/ cela vyroba
024.0103 Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elektricka dvoufazova odsavacka matefského miéka lla 38478 all production/ celé vyroba
024.0104 Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elektricka dvoufazové odsavacka matefského miéka lla 38478 all production/ cela vyroba
024.0105 Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elektricka dvoufazova odsavacka matefského miéka lla 38478 all production/ cela vyroba
024.0106 Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elektricka dvoufazova odsavacka matefského miéka la 38478  all production/ cela vyroba
024.0107 Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elektricka dvoufazova odsavacka matefského mléka lla 38478  all production/ celd vyroba
024.0109 Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elektricka dvoufazova odsavacka matefského miéka lla 38478  all production/ cela vyroba
024.0201 Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elektricka dvoufazova odsavacka matefského miéka lla 38478  all production/ cela vyroba
024.0202 Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elektricka dvoufazové odsavacka matefského mléka Ila 38478 all production/ cela vyroba
024.0203 Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elektricka dvoufazova odsavacka matefského miéka lla 38478  all production/ cela vyroba
024.0204 Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elektricka dvoufazové odsavacka matefského miéka lla 38478  all production/ cela vyroba
024.0205 Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elektricka dvoufazové odséavacka matefského miéka lla 38478 all production/ cela vyroba
024.0206 Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elektricka dvoufazova odsavacka matefského miéka lla 38478  all production/ cela vyroba
024.0207 Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elektricka dvoufazova odsavacka matefského miéka lla 38478  all production/ cela vyroba
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Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elektricka dvoufazova odsavacka matefského miéka
Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elektricka dvoufézova odsavacka matefského migka
Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elektrické dvoufézova odsavacka matefského migka
Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elektricka dvoufazova odsavacka matefského miéka
Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elektricka dvoufazova odsavatka matefského miéka
Symphony® Breast Pump ‘

/ Symphony® - elektricka dvoufazova odsavatka matefského miéka

Symphony® Breast Pump

| Symphony® - elektricka dvoufazova odsavacka matefského miéka

Symphony® Breast Pump

| Symphony® - elektricka dvoufazova odsévacka matefského miéka

Symphony® Breast Pump

| Symphony® - elektricka dvoufazova odsavacka matefského miéka

Symphony® Breast Pump

| Symphony® - elekiricka dvoufazovéa odsavacka matefského miéka

Symphony® Breast Pump

/ Symphony® - elektrickd dvoufazova odsavacka matefského miéka

Symphony® Breast Pump

| Symphony® - elektricka dvoufazové odsavatka matefského miéka

Symphony® Breast Pump

| Symphony® - elektricka dvoufazové odsavacka matefského miéka

Symphony® Breast Pump

| Symphony® - elektricka dvoufazova odsavacka matefského miéka

Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elektricka dvoufazova odsavacka matefského mléka
Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elekiricka dvoufazova odsavacka matefského miéka
Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elektricka dvoufazova odsavacka matefského mléka
Symphony® Breast Pump/ Symphony® - elektricka dvoufazova odsavacka materského mléka
Stand with 5 wheels to Lactina/ Vozik pro odsavacku Lactina s 5 kolecky

Stand with 5 wheels to Lactina/ Vozik pro odsavacku Lactina s 5 kolecky vé. drzaku 2 lahvi
Symphony® card and cord protector/ Kryt programové karty, Symphony®

Mobile Stand Symphony®/ Vozik pro odsavacku Symphony®

Mobile Stand Symphony®/ Vozik pro odsavacku Symphony®

Hard Case Symphony®/ Kufr na odsavacku Symphony®

Hard Case Symphony®/ Kufr na odsavacku Symphony®

Breastmilk Bottles/ Lahve pro odsaté matefské mléko, objem 150 ml

Breastmilk Bottles/ Lahve pro odsaté matefské mléko, objem 150 ml

Breastmilk Bottles/ Lahve pro odsaté matefské mléko, objem 150 ml

Breastmilk Bottles/ Lahve pro odsaté matefské mléko, objem 150 ml

Breastmilk Bottles/ Lahve pro odsaté matefské miéko, objem 150 ml

Double Pump Kit Lactina/ LactinaSet Double - zakladni kompletni set

Double Pump Kit Lactina/ LactinaSet Double - zakladni kompletni set

Double Pump Kit Lactina/ LactinaSet Double - zakladni kompletni set

Double Pump Kit Lactina/ LactinaSet Double - zakladni kompletni set

Double Pump Kit Lactina/ LactinaSet Double - zakladni kompletni set

Lactaset/ LactinaSet Single - zakladni kompletni set

Lactaset/ LactinaSet Single - zakladni kompletni set

Lactaset/ LactinaSet Single - zakladni kompletni set

Lactaset/ LactinaSet Single - zakladni kompletni set

Lactaset/ LactinaSet Single - zakladni kompletni set

LactasetLactinaSet Single - zakladni kompletni set

Lactaset/ LactinaSet Single - zakladni kompletni set

Single Pump Kit for Lactina in PE-Bag/ LactaSet - Single v PE-obalu

Single Pump Kit for Lactina in PE-Bag/ LactaSet - Single v PE-obalu

Single Pump Kit for Lactina, sterile/ LactaSet - Single sterilni-ekonomicky, bal. 1 set

Single Pump Kit Classic/ ClassicSet Single - set pro odsavacky Classic

Double Pump Kit Classic/ ClassicSet Double - set pro odsavacky Classic

Symphony Program Card/ Programova karta, Symphony

Symphony Program Card/ Programova karta, Symphony

Symphony Program Card/ Programova karta, Symphony

Symphony Program Card/ Programova karta, Symphony

Symphony Program Card/ Programova karta, Symphony

Symphony Program Card/ Programova karta, Symphony

Symphony Program Card/ Programova karta, Symphony

Symphony Program Card/ Programova karta, Symphony

Symphony Program Card/ Programova karta, Symphony

Symphony Program Card/ Programova karta, Symphony

Symphony Program Card/ Programova karta, Symphony

Symphony Program Card/ Programova karta, Symphony

Symphony Program Card/ Programova karta, Symphony

Symphony Program Card/ Programova karta, Symphony
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800.0554 Symphony Program Card/ Programové karta, Symphony lla 38478 all production/ cela vyroba
800.0502 Single Pump Kit for Classic in PE-Bag/ ClassicSet - Single v PE-obalu lla 12463  all production/ celé vyroba
800.0509 Single Pump Kit Classic with silicone tubing/ ClassicSet - Single v PE-obalu s hadickou lla 12463 all production/ cela vyroba
800.0557 Multi-Pack Pump Set for Symphony®/ Symphony®Set - Multi lla 12463  all production/ cela vyroba
800.0695 Basic Kit for Lactina and Symphony®/ Zakladni souprava pro odsavacky Lactina and Symphony® lla 12463  all production/ cela vyroba
800.0693 Multi-Pack Breastshield with valve and tubing/ Prsni nastavec s ventilem a hadici - multi baleni lla 12463  all production/ cela vyroba
200.1141 Multi-Pack Pump Set for Symphony®/ Symphony®Set - Multi lla 12463  all production/ cela vyroba
200.1143 Multi-Pack Pump Set for Symphony®/ Symphony®Set - Multi lla 12463  all production/ celé vyroba
800.0605 Modular System Hospital-Sets :

| Odsavaci souprava (prsni nastavec standard, ventil, membrana, lahev, roub. uzavér) lla 12463  all production/ cela vyroba
800.0606 Modular System Hospital-Sets

| Odsavaci souprava (prsni nastavec standard, ventil, membrana, lahev, Sroub. uzavér) lla 12463  all production/ cel vyroba
800.0641 Modular System Hospital-Sets

| Odsavaci souprava (prsni nastavec standard, ventil, membrana, lahev, Sroub. uzavér) lla 12463  all production/ cela vyroba
800.0809 Carrying Case to Lactina/ Kufr na odsavacku Lactina ! 15571 all production/ cela vyroba
800.0830 One-Day Pump Set to Symphony and Lactina, sterile

/ Jednodenni odsavaci set pro Symphony®/ Lactinu, sterilni lla 12463  all production/ cela vyroba
800.0835 Set of 10 disposable bottles, 80 ml, with lids, sterile

/ Set 10 jednoréazovych lahvi, 80 ml, s vicky, sterilni lla 12463  all production/ cela vyroba
810.0552 Symphony bottle stand/ Stojanek na 2 lahve, Symphony I 30110  all production/ cela vyroba
200.0235 One-Day Pump Set to Symphony, sterile/ Jednodenni odséavaci set pro Symphony®, sterilni lla 12463  all production/ cela vyroba

200.1153 Set of 5 disposable bottles, 150 ml, with lids, sterile
/ Set 5 jednorazovych lahvi, 150 ml, s vicky, sterilni lla 12463  all production/ cela vyroba

Vand froni, 2006-03-02 Wit thes edition: all tformer versions become invahd

Fiatme od 20060202 Timte vyaaning se veskete pledchor verre stavai neplatnym



