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EC Certificate - Production Quality Assurance

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Anhex V

No. CE 685113

Issuied To: Smiths Medical ASD, Inc
6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
USA

In respect of:

Those aspects of annex V relating to the securing and maintainir
sterile:

eRegional anaesthesia locks, specimen trap, securement and
eVascular access connectors and clamps
eInfusion disposables gravity administration sets
eIntubation systems accessories

eConvective warmers blankets

on the basis of our examination of the quality assurance system "'"'de the req_ e
93/42/EEC, Annex V. The quality assurance system meets the reg
market of dlass 1Ib and dass III products an Annex 111 certificate

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Bod

GOM/\ C_Raefc

Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices

First Issued: 2019-06-21 Date: 2019-06-21 _ .. Expiry Date: 2024-05-26

..making excellence a habit”
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By Royal Charer

EC Certificate - Production Quality Assurance

Supplementary Information to CE 685113

Issued To: Smiths Medical ASD, Inc
6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota

55442
USA

NBOG code(s) Device subcategory
MD0102 Sterile regional anaesthesia locks,
MD0101 specimen trap, securement and
laryngotracheal kit

MDO0101 Sterile vascular access connectors and .
clamps

MDO101 Sterile infusion disposables gravity
administration sets

MD0O101 Sterile intubation systerhs accessori‘

MD1403 Sterile convective warmers blankets ._:

First Issued: 2019-06-21 Date: 2019-06-21 Expiry Date: 2024-05-26
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By Royal Charter

EC Certificate - Production Quality Assurance

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V

List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating to the product covered by:

Certificate No: CE 685113
Date: 2019-06-21

Issued To: Smiths Medical ASD, Inc
6000 Nathan Lane North

Minneapolis
Minnesota
55442

USA

Subcontractor:

Isomedix Operations, Inc.
7685 Saint Andrews Avenue
San biego

California

92154

USA

Smiths Healthcare Manufacturing S.A. de C.V.
Avenida Calidad No.4,

Parque, Industrial Internacional Tijuana,
Tijuana,

B.C. C.P. 22425,

Mexico

Manufacture

Smiths Healthcare Manufacturing SA de CV
Carretera Miguel Aleman K 21.7

Parque Industrial Monterrey

Apodaca NL

CP 66603

Mexico

Manufacture

.making excellence a habit’
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List of Significant Subcontractors

Recognised as being involved in services relating fo the product covered by:

Issued To: Smiths Medical ASD, Inc
6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
USA

Certificate No: CE 685113
Date: 2019-06-21
Subcontractor:

Service(s) supplied

Smiths Medical ASD Inc.

10 Bowman Drive
Keene

NH

03431

USA

Smiths Medical ASD Inc.

201 West Queen Street
Southington

CcT

06489

USA

Manufacture

Smiths Medical Czech Republic a.s.

Olomoucka 306
753 01 Hranice
Czech Republic

EU Representative
Manufacture

.making excellence a habit”

By Royal Charter

EC Certificate - Production Quahty Assurance

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex V
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By Royai Charter

EC Certificate - Production Quality Assurance
Certificate History

Certificate No: CE 685113
Date: 2019-06-21
Issued To: Smiths Medical ASD, Inc
6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
USA
Reference
Date Number
Current 9714832 First Issue,
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Certyfikat WE — Zapewnienie Jakos$ci Produkcji
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych, Aneks V

By Royal Charer

Nr. CE 685113

Wystawione na: Smiths Medical ASD Inc,
6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
USA

W odniesieniu do:

Aspekty aneksu V odnoszace sie do zapewnienia i utrzymania sterylnosci sterylnych
urzgdzen klasy I

e Zatrzaski do znieczulen miejscowych, tapacz prébek, zabezpieczenie i zestaw do krtani i
tchawicy

Konektory i zaciski do dostepu naczyniowego

Grawitacyjne zestawy administrowania infuzyinego

Akcesoria do systemow intubacyjnych

Konwekcyine kocyki grzewcze

e 9 9

Na podstawie naszych badar systemu zapewnienia jakosci na podstawie wymogdéw
Dyrektywy Rady 93/42/EWG Aneks V. System petnego zapewnienia jakodci spefnia wymogi
dyrektywy. Aby umiesci¢ na rynku produkty klasy Itb i klasy Ill wymagany jest certyfikat z
Aneksem .

Dia i w imieniu BSI, Jednostki Notyfikowanej powyzszej Dyrektywy (Nr. Jednostki
Notyfikowanej 2797):

Nieczytelny Podpis /-/
Gary E Slack, Starszy Vice Prezes Urzgdzenia Medyczne

Wydany po raz pierwszy: 2019-06-21 Data: 2019-06-21 Data wygasniecia: 2024-05-26

Stronalz?2

Wainosc tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnego z wymogami
dyrektywy jak pokazano przez wymagane czynnosci nadzorujgce Jednostki Notyfikowanej. Niniejsza
akceptacja wylacza wszystkie produkty zaprojektowane i/lub wytworzone przez trzecig strone w
imieniu firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba ze posiada specjalng zgode BSI.

Ten certyfikat zostat wydany elektronicznie i jest objety warunkami umowy.

tnformacja i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 Amsterdam, The Netherlands
Tel: +31 20 346 0780 BS! Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod 33264284.
Czionek grupy przedsiebiorstw BSI.



Certyfikat WE — Zapewnienie Jakosci Produkcji

Dodatkowe informacje do CE 685113
Wystawione na:  Smiths Medical ASD Inc.

6000 Nathan Lane North
Minneapolis

Minnesota

55442

Usa

By Royal Charter

Kody NBOG Podkategorie urzadzenia Nd. dla urzadzen Klasy Is
MD0102 Sterylne Zatrzaski do znieczuler miejscowych, fapacz | Nd.

MDO101 probek, zabezpieczenie i zestaw do krtani i tchawicy

MDO101 Sterylne konektory i zaciski do dostepu naczyniowego | Nd.

MDO101 Sterylne rrawitacyjne zestawy administrowania Nd.

infuzyjnego
MDO101 Steryine akcesoria do systemow intubacyjnych Nd.
MD1403 Sterylne konwekcyine kocyki grzewcze Nd.

Wydany po raz pierwszy: 2019-06-21 Data: 2019-06-21  Data wygasniecia: 2024-05-26

Strona2z?2

Wainosé tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakoéci zgodnego z wymogami
dyrektywy jak pokazano przez wymagane czynnosci nadzorujgce Jednostki Notyfikowanej. Niniejsza
akceptacja wytacza wszystkie produkty zaprojektowane iflub wytworzone przez trzecig strone w
imieniu firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba ze posiada specjalng zgode BSL
Ten certyfikat zostat wydany elektronicznie i jest objety warunkami umowy,

informacja i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 Amsterdam, The Netherlands
Tel: +31 20 346 0780 BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandi pod 33264284,
Czlonek grupy przedsiebiorstw BSL




Certyfikat WE ~ Peine zapewnienie jakosci By Roval Charter
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych, Aneks V

Lista znaczacych podwykonawcéw
Rozpoznani jako zaangazowani w ustugi majace zwigzek z produktem objetych:

Nr. Certyfikatu: CE 685113
Data: 2019-06-21

Wystawione na: Smiths Medical ASD Inc.

6000 Nathan Lane North

Minneapolis
Minnesota
55442

USA

Podwykonawca:

Wykonane ustugi

Isomedix Operations, Inc. 7685 Saint
Andrews Avenue San Diego
California

g2154

USA

Sterylizacja tlenkiem etylu

Smiths Healthcare Manufacturing S.A. de
C.V. Avenida Calidad No.4,

Parque, Industrial Internacional Tijuana,
Tijuana,

B.C. C.P. 22425,

Mexico

Produkcja

Smiths Healthcare Manufacturing SA de CV
Carretera Miguel Aleman Km 21.7

Parque Industrial Monterrey

Apodaca NL

CP 66603

Mexico

Produkcja

Stronalz4

Waznosc tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnego z wymogami
dyrektywy jak pokazano przez wymagane czynnosci nadzorujgce Jednostki Notyfikowanej, Niniejsza
akceptacja wytacza wszystkie produkty zaprojektowane i/tub wytworzone przez trzecia strone w
imieniu firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba ze posiada specjaing zgode BSI.

Ten certyfikat zostal wydany elektronicznie i jest objety warunkami umowy.

Informacja i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 Amsterdam, The Netherlands
Tel: +31 20 346 0780 BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod 33264284,

Cztonek grupy przedsiebiorstw BSE.
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Certyfikat WE — Peine zapewnienie jakosci

“*’-A_.:x. e
By Roval Charter

Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych, Aneks V

Lista znaczacych podwykonawcow
Rozpoznani jako zaangazowani w ustugi majace zwigzek z produktem objetych:

Nr. Certyfikatu: CE 685113
Data: 2019-06-21
Wystawione na: Smiths Medicai ASD inc.

6000 Nathan Lane North

Minneapolis

Minnesota
55442
USA
Podwykonawca: Wykonane ushugi
Smiths Medical ASD Inc. Produkcja
10 Bowman Drive Keene
NH
03431
USA
Smiths Medical ASD, Inc. Produkcja
201 West Queen St.,
Southington
T
06489
USA

Smiths Medical Czech Republic a.s.

Clomoucka 306
753 01 Hranice
Czech Republic

Przedstawiciel UE
Produkcja

Strona2z4

Wainosé tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnego z wymaogami
dyrektywy jak pokazano przez wymagane czynnodcl nadzorujgee Jednostki Notyfikowanej. Niniejsza
akceptacja wytgcza wszystkie produkty zaprojektowane i/lub wytworzone przez trzecig strone w
imieniu firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba ze posiada specjalng zgode BSI.

Ten certyfikat zostat wydany elektronicznie i jest objety warunkami umowy.

Informacja i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 Amsterdam, The Netherlands
Tel: +31 20 346 0780 BS! Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod 33264284,

Cztonek grupy przedsiebiorstw BSI
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Certyfikat WE — Petne zapewnienie jako$ci
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych, Aneks V

Lista znaczacych podwykonawcow

Rozpoznani jako zaangazowani w ustugi majgce zwigzek z produktem objetych:

: il & .
By Royal Charter

Nr. Certyfikatu: CE 685113
Data: 2019-06-21
Wystawione na: Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
USA
Podwykonawca: Whykonane ustugi
Smiths Medical Deutschland GmbH Produkcja
Werdauer, Strasse 51
D-08427
Fraureuth
Germany
Smiths Medical international Limited Produkcja
1500 Eureka Park
Lower Pemberton
Ashford
Kent
TN25 4BF
UK
Smiths Medical International Ltd Produkcja

52 Grayshill Road
Westfield Industrial Estate
Cumbernauld

Glasgow

G68 9HQ

United Kingdom

Strona3z4

Waznosc tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnego z wymogami
dyrektywy jak pokazano przez wymagane czynnosci nadzorujace Jednostki Notyfikowanej. Niniejsza
akceptacja wylgcza wszystkie produkty zaprojektowane if/lub wytworzone przez trzecia strone w

imieniu firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba ze posiada specjaing zgode BSI.
Ten certyfikat zostat wydany elektronicznie i jest objety warunkami umowy.

informacja i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 Amsterdam, The Netherlands
Tel: +31 20 346 0780 BSI Group The Netherfands B.V. zarejestrowana w Holandii pod 33264284,

Cztonek grupy przedsiebiorstw BSI.
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Certyfikat WE — Pelne zapewnienie jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych, Aneks V

Lista znaczgcych podwykonawcow

Rozpoznani jako zaangazowani w ustugi majgce zwigzek z produktem objetych:

Nr. Certyfikatu: CE 685113
Data: 2019-06-21

Wystawione na: Smiths Medical ASD Inc.

6000 Nathan Lane North

Minneapolis

Minnesota

55442

USA
Podwykonawca:

Wykonane ustugi

By Royai Charter

Smiths Medical ltalia S.r.|
Via della Stazione 2
Latina Scalo

Latina

04100

italy

Pakowanie

Sterigenics US, LLC
84 Park Road
Queensbury

New York

12804

USA

Sterylizacja tlenkiem etylu

Sterilization Services of Tennessee
2396 Florida Street

Memphis

Tennessee 38109

USA

Sterylizacja tlenkiem etylu

Stronadz 4

Waznosd tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnego z wymogami
dyrektywy jak pokazano przez wymagane czynnosci nadzorujace Jednostki Notyfikowanej. Niniejsza
akceptacja wyfgcza wszystkie produkty zaprojektowane iflub wytworzone przez trzeciy strone w
imieniu firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba ze posiada specjaing zgode BSL
Ten certyfikat zostat wydany elektronicznie i jest ohjety warunkami umowy.

informacia i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 8, 1066 Amsterdam, The Netherlands
Tel: +31 20 346 0780 BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod 33264284,

Cztonek grupy przedsiebiorstw BSIL



Certyfikat WE — Petne zapewnienie jakosci
Historia certyfikatu

By Royal Charer

Nr. Certyfikatu: CE 685113

Data: 2019-06-21

Wystawione na: Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
USA

Data Numer Dziatanie

referencyjny
Biezaca 9714832 Pierwsze wydanie

Stronaiz}

Waznosc tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnego z wymogami
dyrektywy jak pokazano przez wymagane czynnosci nadzorujgce Jednostki Notyfikowane]. Niniejsza
akceptacja wytacza wszystkie produkty zaprojektowane i/lub wytworzone przez trzecia strone w
imieniu firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba ze posiada specjalng zgode BSI.

Ten certyfikat zostat wydany elektronicznie i jest objety warunkami umowy.

Informacja i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 Amsterdam, The Netherlands
Tel: +31 20 346 0780 BS! Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandi pod 33264284,
Cztonek grupy przedsiebiorstw BSI.
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