[ DoC-072
Revision number: 105

Declaration of Conformity

51082: Portex Tracheostomy PDT

anufacturer: Smiths Medical ASD inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis, Minnesota 55442 USA
EU Representative: Smiths Medical Czech Republic as.
Olomoucka 3086,
Hranice 1 - Mésto,
763 01 Hranice, Czech Republic
Product Tradename(s): Blue Line Ultra®tracheostomy tubes, Suctionaid® tracheostomy
tubes, UniPerc® tracheostomy apparatus

Product Scope: Sterile Tracheostormy Tubes and Kits
Conformity Assessment Route: Annex it {(excluding Section 4)
tiotified Body: B8l Heatlthcare

Medical Device Certification
Notified Body #2797
EC Certificats Number: CE 6689121

Start of CE-Marking: JAN, 2015

We hereby declare that the products listed 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. 2936 and as
amended by Directive 2007/47/EC of the European Parliament and of the Council of September 5, 2007
concerning medical devices as ransposed into national regulations and by subsequent Directives, laws, and
other national regulations. We are hereby exclusively responsible for the contents found on this declaration of
conformity. All supporting documentation is retained under the premise of the Manufacturer.

Authorized Signatory:

Signature: Date:

Name: Stacy Novak

Tifle: Sr. Manager, Regulatory Operations

Location of Signatory: Minneapolis, MN, USA
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[logo:] Smiths medical Deklaracja ZgOdHOSCl DoC - 072

bringing technology to life . X
[zmieniamy technologie w zycie] S1082: Wydanie numer: 105

Portex tracheotomia PDT

Srmiths Medical ASD Inc.
Producent 6000 Nathan Lane North
Minneapolis, Minnesota 55442 USA

Przedstawiciel w UE Smiths Medical Czech Republic a.s.
(jesh dotyczy) Olomoucka 306,

Hranice 1 - Mésto,

753 01 Hranice, Czech Republic

Nazwy Handlowe Blue Line Ultra® Rurki Tracheotomijne, Suctionaid® rurki
produlctu: tracheotomijne, UniPerc® Aparatura do tracheotomii
Zakres produktéw: Sterylne i niesterylne rurki tracheotomijne i zestawy
Ocena zgodnosci: Zatacznik |l (z wytaczeniem sekcji 4)

sednostka BSI Healthcare

Medical Devices Certification

Notyfikowana: Jednostka Notyfikowana #2797

Numer certyfikatu WE: CE 669121

Rozpoczecie Styczen, 2015

oznakowania CE:

My niniejszym oswiadczamy, ze produkty wymienione w zatgczniku 1 s zgodne z odpowiednimi
przepisami dyrektywy 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 roku, transponowane]j 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 wrzeénia 2007 r. dotyczaca
wyrohow 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: 23 sierpien 2019 r.

imie i narwisko: Stacy Novak

Tytut: Starszy menedzer ds. Operaciji Regulacyinych

Miejsce podpisania: Minneapolis, MN USA

FM-DVDP1509-01 Rev. 104 Eff. Date: 7-FEB-2019 CO No.: CO-10058877
Strona 1z 6
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