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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, Switzerland 

Medical Device(s): Basic & Dominant Flex and KV-6/ Body Fluid-and Vacuum Aspirator Systems, see attached 

We declare under our sole responsibility, that the medical devices of Class Ila - see attached List, to which this declaration 
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) of the EEC directive. 

Wir erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die Medizinprodukte der Klasse Ila - gemass Anhang, auf die sich diese 
Erklarung bezieht, ubereinstimmen mil den Bestimmungen der Richtlinie des Rates 93/42/EWG (2007/47/EG). Die Medi­
zinprodukte sind konform mil den grundlegenden Anforderungen gemass Anhang Ider Richtlinie. Das Konformitatsbewer­
tungsverfahren wurde durchgefi.ihrt gemass Anhang II der Richtlinie ohne Abschnitt (4). 

Nous declarons sous noire seule responsabilite que les dispositifs medicaux de la Classe Ila -conformement au document 
ci-joint, auxquels se refere cette declaration sont conforme avec les dispositions de la Directive du Conseil 93/42/CEE 
(2007/47/CE). Les dispositifs medicaux sont conforme aux exigences essentielles de l'annexe I de la directive. La proce­
dure d'evaluation de la conformite a ete effectuee conformement a l'annexe II de la directive, a !'exclusion du point (4). 

Noi dichiariamo sotto la nostra sola responsabilita che i dispositivi medici della Classe Ila - secondo ii documento allegato, 
ai quali questa dichiarazione si riferisce, sono in conformita alle disposizioni della Direttiva del Consiglio 93/42/CEE 
(2007/47/CE). I dispositivi medici soddisfano i requisiti essenziali dell'allegato Idella direttiva. La procedura di valutazione 
di conformita e stata effettuata in accordo all'allegato II con esclusione del punto (4) II della direttiva. 

Full Quality Assurance System Certificate: 

European Medical Devices Directive MOD 93/42/EEC Annex II excluding (4) 

TOV Sud Cert. No.: G1 011634 0195 

Notified Body id no. 0123 

TOV Sud Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Munchen, Germany 

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

This Declaration of Conformity is valid until: 2024-05-25 

Authorised Signatories: 

Annette Bruis, CEO -Ir­

Baar/ Switzerland 

This Declaration of Conformity is effective from: 2021-May-12 

Bianca Hedari, Director Quality CH 

Baar/ Switzerland 

Mil dieser Ausgabe werden alle fruheren Versionen ungultig 
With this edition, all former versions become invalid 

Document Template: A-MP03-SP04-F00017 _h 

Avec cette edition, toutes les versions precedentes ne sont plus valables 
Con questa edizione, tutte le versioni precedenti diventano non valide Seite I Page: 1 I 2 
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Article No. 

071.0001 
071.0000 
071 .0003 
071 .0002' 
071 .0005 
071 .0036 

EC AND MANUFACTURER'S DECLARATION OF CONFORMITY 
EG KONFORMITATSERKLARUNG 

CE DECLARATION DE CONFORMITE 
CE DICHIARAZIONE DI CONFORMIT A 

Classification 
Description Class Rule GMDN 

Basic rack Ila 11 63642 
Basic portable Ila 11 63642 
Dominant Flex rack Ila 11 63642 
Dominant Flex portable Ila 11 63642 
Olympus KV-6 Suction Pump Ila 11 63642 
IKRK Set Basic, sales no. 071.0001, Ila 11 63642 
with accessories 

Scope of 
Application 

all production 
all production 
all production 
all production 
all production 
all production 

•stryl<er Ordering Reference Numbers 1010xxxx are contained on the pump box label and refer to specific label. IFU and plug configurations. These article numbers contain the identical, 
unchanged pump as per 071.0002 and only refer to labelling and plug variable combinations (101032949, 101032992, 101032993. 101032994. 101032995. 101032996. 101032997, 
101032998, 101032999, 101033000, 101033001 . 101033003, 101032949). 

Mil dieser Ausgabe werden alle fruheren Versionen ungultig 
With this edition, all former versions become invalid 
Avec cette edition, toutes les versions precedentes ne sont plus valables 
Con questa edizione, tulle le versioni precedenti diventano non valide 

Document Template: A-MP03-SP04-F00017 _h 

Seite I Page: 2 I 2 



DEKLARACJA  EC oraz DEKLARACJA ZGODNOŚCI PRODUCENTA 

Z dniem publikacji niniejszej wersji wszystkie poprzednie wersje tracą ważność. 

Tłumaczenie: Elżbieta Majchrzak CEW179995 

Wzór dokumentu: A-MP03-SP04-FO0017_h 

Strona: 1 z 3 

Nazwa producenta: Medela AG 

Adres siedziby: Lattichstrasse 4b, ( poprzednio 6341 Baar) 6340 Baar, Szwajcaria 

Wyrób medyczny:  Basic & Dominant Flex i KV-6 / Podciśnieniowy system odsysania płynów ustrojowych,  zob. załączony 

wykaz 

Oświadczamy, na naszą wyłączną odpowiedzialność, że wyroby medyczne Klasy IIa – zob. załączony wykaz, do których odnosi się 

niniejsza deklaracja, są zgodne z przepisami dyrektywy Rady 93/42/EEC (2007/47/EC). Wyroby medyczne są zgodne z wymogami 

zasadniczymi określonymi w Załączniku I do dyrektywy EEC. Procedurę oceny zgodności przeprowadzono zgodnie z załącznikiem II 

do dyrektywy EEC, z wyłaczeniem (4). 

Uwaga dotycząca wyłącznie Australii: niniejszą deklarację złożono zgodnie z wymogami określonymi w pkt 1.8 Załącznika 3 do 

australijskiego rozporządzenia w sprawie produktów terapeutycznych (wyrobów medycznych) z 2002 r. (Australian Therapeutic 

Goods (Medical Devices) Regulations) w odniesieniu do wyrobów wymienionych w załączonym wykazie. 

Certyfikat Systemu Pełnego Zarządzania Jakością: 

Dyrektywa Europejska dot. Wyrobów Medycznych MDD 93/42 EEC Załącznik II, z wyłączeniem (4). 

Cert. TÜV Süd Nr.: G1 011634 0195 

Jednostka notyfikowana, numer identyfikacyjny 0123 

TÜV Süd  Product Service GmbH, Ridlerstrasse 65, 80339 Monachium, Niemcy 

Zastosowane zharmonizowane normy są wymienione w Wykazie Wymogów Zasadniczych dotyczących wyrobów medycznych. 

Niniejsza deklaracja zgodności jest ważna do dnia: 25.05.2024 

Podpisy osób upoważnionych: /podpisy nieczytelne/ 

Thomas Ertl ( w zastępstwie) 

Annette Brüls, Dyrektor Generalna 

Baar/Szwajcaria 

Niniejsza Deklaracja ma zastosowanie od: 12.05.2021 

Bianca Hedari, Dyrektor ds. Jakości CH 

Baar/Szwajcaria 
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Nr artykułu Opis Klasa Zasada 

klasyfikacji 

GMDN Zakres stosowania 

071.0001 Basic napółkowy IIa 11 63642 Cała produkcja 

071.0000 Basic przenośny IIa 11 63642 Cała produkcja 

071.0003 Dominant Flex napółkowy IIa 11 63642 Cała produkcja 

071.0002* Dominant Flex przenośny IIa 11 63642 Cała produkcja 

071.0005 Pompa ssąca Olympus KV-6  IIa 11 63642 Cała produkcja 

071.0036 
 

IKRK zestaw do ssaka Basic, nr kat. 
071.0001, z akcesoriami 

IIa 11 63642 Cała produkcja 

 
* Znaczniki zamówienia w numerach katalogowych 1010xxxxx  zostały umieszczone na etykiecie opakowania ssaka i odpowiadają 
właściwej etykiecie, instrukcji obsługi i wersji zasilania. Te numery katalogowe zawierają identyczną, niezmienione urządzenie 071.002 i 
odnoszą się jedynie do kombinacji etykiet i różnej opcji zasilania (101032949, 101032992, 101032993, 101032994, 101032995, 
101032996, 101032997, 10103298, 101032999, 101033000, 101033001, 101033003, 101032949). 
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