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Declaration of Conformity

sty

§1228:Pain Management Kits

. Smiths Medical ASD inc.
Legal Manufacturer: 6000 Nathan Lane North
Minneapolis, Minnesota 55442 USA

. Smiths Medical Czech Republic a. 5.
E£U Representative: Olomoucké 306,

Hranice 1 - Mésto,
753 01 Hranice, Czech Republic

Product Tradename(s): Portex® Minipack epidural trays and kits

Conformity Assessment Route: Annex it {excluding Section 4)
BSI Healthcare

Notifled Body: Medical Devices Ceriification
Notified Body #2797
EC Certificate HNumber: CE 6689121

Smiths Medical ASD, Inc. hereby declares under its sole responsibility that the produci(s) referenced conform
to the relevant provisions of the Eurepean Union Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices (the MDD)
as amended by Directive 2007/47/EC.

Authorized Signatory:

Date: .

Signature:

Name: Stacy Novak

Title; Sr. Manager, Regulatory Operations

Location of Signatory: Minneapolis, MN USA

Page1of6 FM-DVDP1509-01  Rev. 10§  Eff Date: 27-AUG-2018 GO No.: CO-1007645¢
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acj 0 Sci
[iogo:] Smiths medical Deklar jazg dnosci

bringing technology to life W dD(:)C - 159.
{zmicniamy technologig w zycie] S1128: ydanie numer: 107

Zestawy fagodzenia bolu

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

Przedstawiciel w UE Smiths Medical Czech Republic a.s.
Olomoucka 306,
Hranice 1 - Mésto,
753 01 Hranice, Czech Republic

Nazwa handlowa Portex® Minipack zewngtrzoponowe tacki zestawy
produktu:
Droga oceny zgodnosci: Zatgcznik 1 {z wylaczeniem sekgji 4)

Jednostka Notyfikowana  BSI Healthcare
Medical Devices Certification
Jednostka Notyfikowana #2797

Numer Certyfikatu WE: CE 669121

Smiths Medical ASD, Inc. niniejszym oswiadcza, w ramach swojej wytgcznej odpowiedzialnosci, ze
wspomniane produkty sg zgodne z odpowiednimi przepisami Dyrektywy Rady Unii Europejskiej
93/42/EWG dotyczgce] urzadzen medycznych (MDD}, ze zmianami wprowadzenymi przez
Dyrektywe 2007/47/WE.

Autoryzowany Sygnatariusz:

Podpis /-/ _ Data: 28 sierpien 2019 r.

imie i nazwisko: Stacy Novak

Tytut: Starszy menedier ds. Operacji Regulacyinych

Mieisce podpisania;: Minneapolis, MN USA

FM-DVDP1509-01 Rev. 105 Eff. Date: 27-AUG-2018 CO No.: CO-10075454
Stronalzé
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