) __ Declaration of Conformity |Po¢-090
SITHths Revision Number: 105
-l techrologe ke §
51108: Slow Flow Infusion Sets and Effective Date: 09-MAY-2018
Warmers
Manufacturer: Smiths Medical ASD inc.

EU Representative:

Product Tradename(s):

Product Scope:

Conformity Assessment Route:

Notifiad Body:

EC Certfficate Number:
Start of CE-Marking:

6000 Nathan Lane North
Minneapolls, MN 55442 USA

Smiths Medical international Limited
1800 Eureka Park, Lower Pemberton,
Ashford Kent TN25 4BF UK

HOTLINE® fluid warmer

Blood and Fluld Warmers Units and Sterile Blood and Fluid Warmers
disposables sets

Annex Il (excluding Section 4)

BSI Healthcare

Medical Devices Certlfication
Notified Body #0086

CE 669121

11 March 2015

We hereby declare that the products fisted in Appendix 1 conform with the relevant provisions of Directive
93/42/EEC of June 14, 1993 as transposed into UK law by Statutory Instrument S.1. 2008 No. 2938 and as
amended by Directive 2007/47/EC of the European Parliament and of the Counil of September 5, 2007
concerning medical devices as fransposed into national regulations and by subsequent Directives, laws, and
other nationaf regulations. We are hereby exclusively responsible for the contents found on this declaration of
conformity. All supporting documentation is retainad under the premise of the Manufacturer.

Authorized Signatory:

Signature: /Z

Date: C_/:)? /?A‘yw

Name: Tvler Foutch

Title: Manager, Regulatory Affairs

Location of Signatory: Minneapolis, MN, USA
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Deklaracja zgodnosci

[logo:] Smiths medical zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG W dg?fn.;gzi{z' 105
bringing technology to life STED# S1108 4 . &
CD#: Data wydania: 09 maj 2018

[zmieniamy technologie w zycie] Wolno przeplywowe zestawy -

infuzyine i podgrzewacze

DEKLARACIA ZGODNOSCI

Smiths Medical ASD Inc.
Producent 6000 Nathan Lane North
Minneapolis, MN 55442, USA

Przedstawiciel w UE Smiths Medical International, Ltd.
{jesli dotyczy) 1500 Eureka Park, Lower Pemberton,
Ashford, Kent, TN25 4BF UK
Nazwy Handlowe HOTLINE® podgrzewacz plyndw
produktu:
Zakres produktéw: Jednostki podgrzewajace krew i plyny oraz jednorazowe sterylne

zestawy podgrzewajace krew i ptyny
Ocena zgodnosci: Zatgcznik Il (z wylaczeniem sekeji 4)

BS| Healthcare
Medical Devices Certification
Jednostka Notyfikowana #0086

Jednostka
Notyfikowana:

Numer certyfikatu WE; CE 669121

Rozpoczecie 11 Marzec 2015
oznakowania CE:

My niniejszym oSwiadczamy, ze produkty wymienione w Zataczniku 1, sg zgodne z odpowiednimi
przepisami dyrektywy 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 rokuy, transponowanej do prawa Wielkiej
Brytanii poprzez rozporzadzenie z mocg ustawy S. i. 2008 nr 2936, ze zmianami wprowadzonymi
przez dyrektywe 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r. dotyczaca
wyrobéw medycznych, transponowang do przepiséw krajowych, oraz przez kolejne dyrektywy,
ustawy i inne krajowe akty prawne, Jedynie my jestesmy odpowiedzialni za zawartos¢ tej Deklaracji
Zgodnosci. Cata dokumentacja wspomagajaca jest przechowywana przez Producenta.

Autoryzowany Sygnatariusz:

Podpis /-/ Data: 09 maj 2018 r.

Imie i nazwisko: Tyler Foutch

Tytut: Menedzer ds. Regulacyinych

Miejsce podpisania: Minneapolis, MN, USA

FM-DVDP1509-01 Rev. 003 Eff. Date: 10-OCT-2017 CO No.: CO-10048545
Strona 1z 4
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