By Raval Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex IT excluding Section 4

No. CE 669121

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

In respect of

See certificate scope page.

on the basis of our examination of the quality assurance system L
93/42/EEC, Annex 11 excluding section 4. The quality assurance sys

: ‘rements of the e:ﬁrective For
the placing on the market of class Il products an Annex II sectiory Certiﬁcatj g

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Ndﬁﬁéd Body Number 2?9?

e C_Lacd

Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices

First Issued: 2017-07-20 Date: 2019-06-21 Expiry Date: 2023-03-18
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By Royal Charter

Certificate No: CE 669121

Certificate Scope:

The design, development and manufacture of:

e Sterile Disposable infusion kits including cassette, tubes, connectors, needles
s Patient warming units

o Blood and Fluid Warmers units

e Sterile Blood and Fluid Warmers disposables sets

e Sterile Central Implantable Access Systems

e Sterile Peripheral Implantable Access Systems

o Sterile and non-sterile vital sign monitoring probes

e Infusion Pumps for hospital and home use

e Infusion Application Software

e Sterile Needles and Introducer for Implantable Access
e Sterile Biood Sampling Devices o

e Respiratory Therapy Devices and Positive airway pressure therapy syste '
e Positive expiratory pressure therapy systems
¢ Sterile Catheter Connectors, Loss of Resistance Devices Syrmge‘
Needles, Hypodermic Needles and Introducer Needles
sSterile Spinal and combined spinal/epidural needles _
eSterile and non-sterile Breathing Systems and Circuits. im:ludm
- -Sterile and non-sterile Applications for patient Intuba' ion
- -Sterile Tracheostomy Tubes and Kits
~ -Sterile and non-sterile Oxygen and Humidity Management Bev:ce
- -Non-Sterile Resuscitation devices, :

- -Non-Sterile Filtration Devices for Breathing C:rcu:__ '
- -Sterile and non-Sterile tracheostomy accessories
e Sterile Disposable Pressure Monitoring tubes, conn
@ Sterile Drainage Devices

@ Sterile Suction Catheters

o Sterile Vascular Access Devices

plduraE-Fllters, Ep;dural o

First Issued: 2017-07-20 Date: 2019-06-21 Expiry Date: 2023-03-18
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Supplementary Information to CE 669121

Issued To: Smiths Medical ASD Inc,
6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
25442
USA

NBOG code(s) Device (generic device name/group)

By Royal Chaz‘ter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

MD 0201 Port-a-Cath Implantable Access
Systems
MD 0102 Cardiothoracic Catheters

MD 0101 Spinal Needles and combined
- spinal/epidural needles

NBOG 'cdde(s')” T ' Genenc b.ewcé E-?roup

MD 0101 Sterile Tracheostomy Tubes an

MD 0201 Sterile Peripheral Imp!antable A cess
Systems

cated when paﬁent therapy
uires repeated vascular access
jection or infusion therapy
10us. blood sampimg

Frst Issued: 2017-07-20 Date: 2019-06-21

Expiry Date: 2023-03-18
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Supplementary Information to CE 669121

Issued To:

Smiths Medical ASD Inc.
6000 Mathan Lane North
Minneapolis

Minnesota

55442

USA

By Royai Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

NBOG code(s) Device (generic device name/group) Z_Annex iI4 CE Cemﬁcate e

MD 1302 sterile and non-sterile vital sign _n "d for contmucus
monitoring probes oI

MD 1403 Patient warming units

MD 1403 Blood and fluid warmers units

MD 1111 Infusion Application Softwaré;

MD 1101 Tnfusion pumps for hospital and Rome | int for theraples that
use - -%re-vanous type ﬁf rate and

mn&ail:_:d demand doses

First Issued: 2017-07-20

Date: 2019-06-21

Expiry Date: 2023-03-18
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Supplementary Information to CE 669121

Issued To:

Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis

Minnesota

55442

USA

By Rovyal Chaster

EC Certificate - Full Quality Assurance System

NBOG code(s) Device subcategory NA for class IIa devices
MD0101 Sterile Catheter Connectors, Loss of [NA. =~ .
Resistance Devices Syringes, Ep
Filters Epidural Needles, Hypodermic
Needles and Introducer Needtes
MDO0102 Sterile Blood Sampling De\m:es _
MDO101 | Sterile Respiratory Therapy Devrces an
positive airway pressure therap
MD0101 Sterile  Positive expiraif_.o' )
‘ therapy systems
MD0101 Sterile and non-sterile A
Patient Intubation _
MDO0101 Sterile and non-Sterile - Br
Systems and circuits kT
MD0101 Sterile Disposable Pressure Monito
tubes, connectors and transducers
MDO0101 Sterile and Non-Sterile trachecstomy | N
accessoties e

First Issued: 2017-07-20

Date: 2019-06-21

Expiry Date:; 2023-03-18
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Supplementary Information to CE 669121

Issued To:

Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis

Minnesota

55442

USA

By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Cla
NBOG code(s) Device subcategory
MDO101 Sterile Suction Catheters
MD0101 Sterile and non-sterile Oxygen and
Humidity Management Devices ..
MD0101 Non-Sterile Filtration Devace
Breathing Circuits
MD0101 Sterile Drainage Devices
MD0101 Non-Sterile Resuscitation
MD 1302 Sterile and non-sterile vital
monitoring probes
MD 0102 Sterite Needles and Introducer
Implantable Access System -
MD 0102 Sterile Blood and Fluid Warmers
disposables sets
MD 0102 Sterile Disposable infusion  kits
- including cassette, tubes,
connectors, needies

First Issued: 2017-07-20

Date: 2019-06-21

Expiry Date: 2023-03-18
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By Roval Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

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

6000 Nathan Lane North

Certificate No: CE 669121
Date: 2019-06-21
Issued To: Smiths Medical ASD Inc.
Minneapolis
Minnesota
55442
UsA
Subcontractor:

B. Braun Medical Ltd
Thorncliffe Park
Sheffield

S35 2PW

United Kingdom

Becton Dickinson GmbH
Tullastr. 8 - 12
Heidelberg

69126

Germany

Becton, Dickinson and Company
BD Medical Surgical Systems

1 Becton Drive

Franklin Lakes,

NJ 07417

USA

Manufacturé- :

.making excellence a habit”

Page 1 of 21




By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

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

Certificate No: CE 669121
Date: 2019-06-21
Issued To: Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
USA
Subcontractor: Service(s) supplied
Brightwake Limited |

Lowmoor Business Park,

Kirkby in Ashfield,
Nottinghamshire,

NG17 712,
UK

Manufactu

GaleMed Corporation

No. 87, Li-Gong 2nd Road

Wu-Jia
I-tan 268
Talwan

Manufacgﬁré

GE Medical Systems Limited

Pollards Wood

Nightingales Lane

Chalfont

St Giles

HPB 45P

United Kingdom

Manufacture

..making excellence a habit”
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By Royai Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

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

Certificate No: CE 669121
Date: 2019-06-21

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

Minneapolis
Minnesota
55442

UsA

Subcontractor:

HAZ Medizintechnik GmbH
TschaikowskistraBe 2
38820 Halberstadt
Germany

Innovative Medical Manufacturing Company
No. 107

LN. 181, Sec. 1, Yongzhen Rd,,

Zhunan Township

Miaoli County

35057

Taiwan (R.C.C)

Manufacture

Isomedix Operations, Inc.
23 Elizabeth Drive
Chester

New York

10918

USA

Gamma Sterilization

..making excellence a habit”
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By Royal Charer

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

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

Certificate No. CE 669121
Date: 2019-06-21
Issued To: Smiths Medical ASD Inc.

6000 Nathan Lane North

Minneapolis

Minnesota

55442

USA
Subcontractor: Service(s). supplied
Isomedix Operations, Inc. ETO Ste n
380 90th Avenue NW
Minneapolis
MN 55433
USA

Isomedix Operations, Inc,
43425 Business Park Drive
Temeluca

California

92590

USA

Isomedix Operations, Inc. ETO Sterilization
7685 Saint Andrews Avenue
San Diego

Cakifornia

92154

USA

.making excellence a habit”
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By Roval Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

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

Certificate No: CE 669121
Date: 2019-06-21

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

Minneapolis
Minnesota
55442

USA

Subcontractor:

Isomedix Qperations, Inc.
435 Whitney Street
Northborough
Massachusetts

01532

USA

ETO Sterilization.

Kawasumi Laboratories (Thailand) Co,, Ltd,
Nava Nakorn Industrial Promotion Zone,
55/26 MU, 13, Phahon Yothin Road,

KM-46, Tambon Khiong Nueng

Amphoe Khiong Luang,

Changwat Pathum Thani

12120,

Thailand

Manufact;ui-e i

Koo Medical Equipment (Shanghai) Co., Ltd.
100 Zhongde Road,

Xiaokunshan Town,

Sangjiang,

Shanghai 201614,

P.R. China

Manufacture

..making excellence a habit’
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B\; Roval Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

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

Certificate No: CE 669121

Date: 2019-06-21

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

55442
USA

Subcontractor:

Serwce(s} supphed

LISI Medical Remmele
441 93rd Avenue NW
Coon Rapids
Minnesota

55443

USA

Manufacture

Martech Medical Products, Inc.

1500 Delp Drive
Harleysville

PA

16438

United State of Ametrics

Manufactqre :

Medisize CZ s.r.o.
Jovarni 560

374 15 Trhové Sviny
Czech Republic

Manufacture

..making excellence a habit”
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By Royal Charer

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

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

Certificate No; CE 669121
Date: 2019-06-21

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

Minneapolis
Minnesota
55442

USA

Subcontractor:

Service(s) supplied

MicroMo Electronics Inc
14881 Evergreen Aveniue
Clearwater

Ft.

337862

USA

Ma nufaét_g*;’_i‘é - _

Minnetronix, Inc.

1635 Energy Park Drive
St. Paul

MN

55108

LSA

Manufacture.

Nipro {Thatland) Corporation Limited
10/2 Moo 8

Bangnomko, Sena

Phra Nakhon Si

Ayutthaya 13110

Thailand

Manufacture

~making excellence a habit”
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

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

Certificate No: CE 669121
Date: 2019-06-21
Issued To: Smiths Medical ASD Inc.

6000 Nathan Lane North

Minneapolis
Minnesota
55442

USA

Subcontractor:

Service(s) 'éﬁbplied“ _

Norautron Suzhou Co., Ltd.

Building #35,

#40 and #6 Dong Jing Industrial Square,
SIP. Suzhou,

Jiangsu,

China

Manufacture = '

0OSI Optoelectronics, Inc.
12525 Chardon Avenue
Hawthrone

CA

90250

LSA

Manufacture -

PAJUNK GmbH Medizintechnologie
Kart-Hall-Strasse 1

78187 Geisingen

Germany

Manufacture

..making excellence a habit’
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

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

Certificate No: CE 669121
Date: 2019-06-21
Issued To: Smiths Medical ASD Inc.

6000 Nathan Lane North
Minneapolis

Minnesota

55442

USA

Subcontractor: Service(s) supplied

Pall Medical-A Division of Pall International Sari
Avenue de Tivoll 3

1700 Fribourg,

Switzerland

Plastibeil Mar-Lee USA
180 Authority Drive
Fitchburg,

MA

01420

United State of America

Plexus Corp. Manufacture '
2444 Schultz Drive,
Nennah,

Wi

54956

USA

.making excellence a habit”
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

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

Certificate No: CE 669121

Date: 2019-06-21

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

Subcontractor:

Service(s)

Providence Enterprises Limited
No. 5-4 Neihuan Road,
Shanxia Village,

Pinghu,

Shenzhen,

P.R. China

Siam Steri Services Co,,Ltd. ETO Sterilization
700/644 Amata Nakorn Industrial Estate Gamma Irradiatio
Moo 3, Tambol bankao £ :
Amphur Panthong
Chonburi

20160

Thailand

Smiths Healthcare Manufacturing S.A. de GV Manufacture
Avenida Calidad No. 4,

Industrial Internacional Tijuana,

Tiiuana,

B.C. C.R. 22425

Mexico

..making excellence a habit”
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EC Certificate - Full Quality Assurance Sf;sﬂ%aelﬁ%m

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

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

Certificate No: CE 669121

Date: 2019-06-21

Issued To: Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane Neorth
Minneapolis
Minnesota
55442
USA

Subcontractor:

Smiths Healthcare Manufacturing SA de CV
Carretera Miguel Aleman Km 21.7,

Parque Industrial Monterrey,

Apodaca NL

CP 66603

Mexico

Smiths Medical ASD Inc. Manufacture .
5700 West 23rd Avenue :
Gary
IN
46406
UsSA

Smiths Medical ASD, Inc Design
6000 Nathan Lane North Manufacture
Minneapolis

Minnesota

55442

USA

~making excellence a habit”
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recagnised as being involved in services relating to the product coverad by:

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

Certificate No: CE 669121
Date: 2019-06-21
Minnesota
55442
USA
Subcontractor:

Service(_s_).’. ';:ipplied

Smiths Medical ASD, Inc
10 Bowman Drive
Keene

New Hamphshire

(3431

USA

Manufé&w‘g

Srniths Medical ASD, Inc.
3350 Granada Avenue North
Oakdale

Minnesota

5128

USA

Manufacgq,ii'e '

Smiths Medical ASD, Inc.
6250 Shier Rings Road,
Bublin,

OH,

43016,

United States

Manufacture

.making excellence a habit”
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

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

Certificate No: CE 669121
Date: 2019-06-21
Issued To: Smiths Medical ASD Inc.

6000 Nathan Lane North
Minneapolis

Minnesota

55442

USA

Subcontractor: Service(s) %_ﬁ;pplied' 3

Smiths Medical ASD, Inc,
201 West Queen Street,
Southington,

cT,

06489

United States

Smiths Medical Czech Republic a.s.
Olomoucka 306
753 (1 Hranice
Czech Republic

Smiths Medical Deutschiand GmbH Manufacture  °
Werdauer Strasse 51
D-08427

Fraureuth

Germany

~making excellence a habit”
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BV Royat Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

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

Certificate No: CE 669121
Date: 2019-06-21

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

Minneapolis
Minnesota
55442

USA

Subcontractor:

Service(s) supplied

Smiths Medical International Limited
1500 Eureka Park

Lower Pemberton

Ashford

Kent

TNZ5 4BF

UK

Manufa;it_t}ggz =

Smiths Medical International Limited
Aramingham Business Park,
Enterprise Way,

Luton,

Beds,

LU3 48U,

United Kingdom

Manufact’;_'ire

..making excellence a habit”
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By Roval Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

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

Certificate No: CE 669121

Date: 2019-06-21

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

Subcontractor:

Smiths Medical International Ltd
52 Grayshill Road

Westfield Industrial Estate
Cumbernauld

Glasgow

GE8 SHQ

United Kingdom

Service(s) #épplied
Manufacture

Smiths Medical Italia S.nl
Via deila Stazione 2
Latina Scalo

Latina

04100

Italy

Smiths Medical Nederland BV
Smiths Medical

International Bijsterhuizen 22 - 08
6604 LD Wijchen,

The Netherlands

Final Inspection

..making excellence a habit”
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By Royat Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

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

Certificate No: CE 669121
Date: 2019-06-21
Issued To: Smiths Medical ASD Inc,
6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
USA
Subcontractor: Service(_s_)_" ':':'_:p_pliec:l' .
Smiths Medical North America Final Inspection . '
9124 Polk Lane o
Olive Branch
Mississip
38654
USA
Sovrin Plastics Ltd Manufacture
Stirfing Road e
Slough
Berkshire
SL1 45T

United Kingdom

Sterigenics Belgium (Petit-Rechain) SA
Zoning Industriel de Petit-Rechain
Avenue Andre Ernst 21

Verviers,

Liege B-4800

Belgium

ETO Sterilization

.making excellence a habit’
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By Royal Charer

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

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

Certificate No: CE 669121
Date: 2019-06-21
Issued To: Smiths Medical ASD Inc,

6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota

55442
USA

Subcontractor:

Sterigenics UK Lid
Cotes Park Lane
Somercotes
Alfreton,

DESS 4NJ

United Kingdom

ETO Stéf'ilff;ﬁﬁ'ﬁ'hf-.

Sterigenics US, LLC

10811 withers Cove Park Drive
Charlotte

North Carolina

28278

USA

ETO Sterilization

Sterigenics US, LLC
344 Bonnie Circle
Corona

California

92880

USA

Gamma Sterilization

~making excellence a habit”
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II exciuding Section 4

List of Significant Subcontractors

Recognised as being Involved in services refating to the product covered by:

6000 Nathan Lane North

Certificate No: CE 669121
Date: 2019-06-21
Issued To: Smiths Medical ASD Inc.
Minneapolis
Minnesota
55442
USA
Subcontractor:

Service(s) %&pﬂplied'

Sterigenics US, LLC
84 Park Road
Queensbury

New York

12804

USA

ETO Sterilization.

Sterigenics US, LLC
1700 College Bivd
West Memphis
Arkansas

72301

USA

Sterilization Services of Tennessee
2396 Florida Street

Memphis

Tennessee 38109

USA

ETO Sterilization .

..making excellence a habit”
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By Roval Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

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

Certificate No: CE 669121
Date: 2019-06-21

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

Minneapolis
Minnesota
55442

usa

Subcontractor:

Tae-Chang Industrial Co., Lid
{Gongju Plant) 8-18, Bojeckdong-gil
Useong-myeon, Gongju-si,
Chungcheongnam-do

Korea

Teleflex Medical Wire Products, Inc.
Telefelx Medical OEM Division

6550 Wedgwood Road North

Suite 300

Maple Grove

Minnesota

55311

USA

TOP Corporation
18-10 Seniu
Nakai-cho
Adachi-ku,
Tokyo 120-6035
Japan

Manufacture

~making excellence a habit”
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

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

Certificate No: CE 669121
Date; 2019-06-21
Issued To: Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
usa
Subcontractor: Service_(g)éij;pﬁed
UNISIS CORP.

Saitama Plant
2675-1 Nishikata
Koshigaya-shi
Saitama
343-0822

Japan

Manufax:t;im

UPG

Avenida La Cuspide #1
Parque Industrial Tecnomex
Del. Playas de Tijuana

Tijuana

Baja California
22700

Mexico

.making excellence a habit”
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex Il excluding Section 4

List of Significant Subcontractors

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

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

Certificate No: CE 669121
Date; 2019-06-21
Minnesota
55442
USA
Subcontractor:

Velcro USA Inc.

85 Sundial Avenue,
Manchester,

New Mampshire
03103-7206

USA

Service(s) 'Qﬁ'ppiied?

Xeridiem Medical Devices
4700 South Overland Drive
Fucson,

AZ 85714-3430

USA

.making excellence a habit”
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By Royal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System

Certificate History

Certificate No: CE 669121

Date: 2019-06-21

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

Reference
Date Number

20 July 2017 8691798

09 May 2018 8893340

09 August 2018 9626931

monitoring probes, Infus;en Pu ps for hospttal use, Infusion
Application Software, Sterile N dks and Introducer for
Implantable Access.

09 October 2018 9653527 Scope extension for Infusion pumps fm' _...Qme use, acldftion of '
“LVP Administration Sets” products, addition of subcontractor
Kawasumi, Siam Steri Services and Synergy Health (Thailand).
Correction of subcontractor address and update of
subcontractor name.

..making excellence a habit”
Page 1 of 3




By Roya! Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Certificate No: CE 669121
Date: 2019-06-21
Issued To: Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
USA
22 March 2019 8784109 Traceable to NB 0086.
Current 9630479 Addition of scope expressronS'

Sterile Blood Sampling Devices, Ste e_fRespzratory Therapy

Devices and Positive airway pressure therapy systems, Sterile [

Positive expiratory pressure therapy systems, Sterile Catheterj

Connectors, Loss of Resistanc Syringes, Epidural
Filters, Epidural Needles, eedl __and Introduc:er'
Needles, Sterile Spinal
mcludmg correct m3ec:t:.__

'lc'es, Sterile and non~
udmg, ~Ster|!e an_d

Pressure Monitoring tubes connf‘
Drainage Devices, Sterile Suctl
Cardiothoracic Catheters”

Removal of scope express: _

Those aspects of Annex II concerried '_Jth sec:urmg and:
maintaining sterile conditions of convective warmers blankets.
Addition of subcontractors:

Smiths Medical ASD Keene, Dublin, Southington, Smiths Medical
North America Olive Branch, Smiths Medical Deutschifand GmbH
Fraureuth, Smiths Medical International Cumbernauld, Smiths

..making excellence a habit’
Page Z of 3




Certificate No:

Date:
Issued To:

CE 669121
2019-06-21

By Rovyal Charter

EC Certificate - Full Quality Assurance System
Certificate History

Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North

Minneapolis
Minnesota
55442

USA

Medical Nederland BV Bijsterhuizen, Smiths Medical Czech
Republic a.s. Hranice, Smiths Medical Italia S. ri"-t;atsna, Sriths
Healthcare Manufacturing SA de GV, Monterrey, Smiths Med:cat
ASD Inc, Gary, B. Braun Medical Ltd, Becton, Dickinson and
Compnay, BD Medical Surgical Systems, Becton, Dickinson -

GmbH, Brightwake Ltd, Galemex 'ﬁorparatzon GE Medfcal HA2 :: o

Medizintechnik GmbH, Innoval
Company, Isomedix Operation .
Medical Products, Inc., Medlsme
Corporation Limited, PAJL,
Medical-A Dtvnsnon af

gi'a', Martech' i
_(Thaliand)

Tae-Chang Industnal i
UPG, Velcro USA Inc;

{Luton)

lowbraok, Iimms), STERIS o
merly Synergy Heaith

Removal of: Sterigenics US, LLC
Applied Sterilization Technologie
Applied Steriliz

Addition of the supplementarv-_ ewce tahle.

..making excellence a habit”
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Certyfikat WE — Pelne zapewnienie jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych, Aneks II z wylgczeniem sekcji 4

By Royal Chare;

Nr. CE 669121

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

W odniesieniu do:
Patrz strona z zakresem Certyfikatu

Na podstawie naszych badan petnej zgodnosci na podstawie wymogdw Dyrektywy Rady
93/42/EWG Aneks II z wytgczeniem sekcji 4. System pelnego zapewnienia jakosci spelnia
wymogi dyrektywy. Aby umiesci¢ na rynku produkty klasy III wymagany jest Aneks II sekcja
4.

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

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

Wydany po 20 lipca 2017 Data: 21 czerwca Data 18 marca 2023
raz pierwszy: 2018 wygasniecia;

Strona 1z 6

Waznosc¢ tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jako$ci zgodnego z wymogami dyrektywy.
Niniejsza akceptacia wytgcza wszystkie produkty zaprojektowane i/lub wytworzone przez trzecia strone w imieniu
firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba Ze posiada specjalng zgode BSI.

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




Nr Certyfikatu: CE 669121

By Royal Chartel

Zakres certyfikatu:

Projektu i produkcji nastepujacych steryinych urzadzen medycznych:

e Sterylne jednorazowe zestawy infuzyjne zawierajace kasete, rurki,
fgczniki, igly
Jednostki do podgrzewania pacjentow
Jednostki do podgrzewania krwi i plynéw
Sterylne jednorazowe zestawy do podgrzewania krwi i plynéw
Sterylne centralne porty wszczepialne
Steryine peryferyjne porty wszczepialne
Steryine i niesterylne sondy do monitorowania czynnosci zyciowych
Pompy infuzyjne do uzytku szpitainego i domowego
Oprogramowanie do infuzji
Sterylne igly i prowadnice do portow wszczepiainych
Steryine urzadzenia do pobierania krwi
Urzadzenia do terapii oddechowej oraz systemy do terapii z dodatnim
ci$nieniem
Systemy do terapii z pozytywnym cisnieniem wydechowym
Sterylne faczniki do cewnika, igly niskooporowe, filtry zewnatrzoponowe,
igly zewnatrzoponowe, igly podskorne oraz igly wprowadzajace
» Sterylne igly podpajeczynéwkowe oraz polgczone

podpajeczyndéwkowe/zewnatrzoponowe
e Sterylne i niesterylne systemy oddechowe i obiegi w tym:

o Sterylne i niesterylne wprowadzacze do intubacji pacjenta
Sterylne zestawy i rurki tracheotomijne
Sterylne i niesteryine urzadzenia do zarzgdzania tlenem i wilgocia
Niesteryine urzadzenia do restytucji
Niesteryine urzadzenia filtrujace do obiegéw oddechowych
o Sterylne i niesterylne akcesoria do tracheotomii

+ Sterylne, jednorazowe rurki do monitorowania ciénienia, taczniki i

przetworniki
e Sterylne urzadzenia do drenazu

Sterylne cewniki odsysajace
¢ Sterylne urzadzenia dostepu do naczyn krwionoénych

® & & 9 o o 9 © & ° o

¢ O

0 00

Wydany po 20 lipca 2017 Data: 21 czerwca Data 18 marca 2023
raz pierwszy: 2018 wygasniecia:

Strona 2z 6

Waznos¢ tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnego z wymogami dyrektywy.
Ninlejsza akceptacja wytacza wszystkie produkty zaprojektowane iflub wytworzone przez trzecia strone w imieniu
firmy wymienione] w tym certyfikacie, chyba ze posiada specjaing zgode BSI.

Informacia | 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,
Czionek grupy przedsiebiorstw BSI.




By Royal Chartel

Certyfikat WE — Pelne zapewnienie jakosci

Dodatkowe informacje do CE 669121

Wystawione na:

Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis

Minnesota

55442

USA

Kody NBOG

Kody NBOG Urzadzenia (ogdina nazwa urzadzenia) | Aneks IT 4 CE Certyfikat:
MD 0201 Systemy portéw Port-a-Cath CE 669193
MD 0102 Cewniki kardiologiczne CE 683526
MD 0101 Igly podpajeczyndwkowe oraz potaczone | CE 685113

podpajeczynowkowe/zewnatrzoponowe

Urzadzenia (ogolna nazwa urzadzenia)

o
Zamierzone przeznaczenie

MD 0101

Sterylne rurki i zestawy tracheotomijne

Wykonanie kontrolowanej
przezskdrnej, rozszerzanej
tracheotomii dla dostepu do
tchawicy i zarzadzania drogami
oddechowymi

MD 0201

Sterylne peryferyjne porty wszczepialne

Wskazana gdy terapia pacjenta
wymaga wielokrotnego dostepu do
zastrzykow lub infuzji lub
pobierania krwi zylnej

Wydany po
raz pierwszy.

20 lipca 2017 Data: 21 czerwca
2018

Data 18 marca 2023
wygasniecia:

Strona3z6

Waznos¢ tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnego z wymogami dyrektywy.
Niniejsza akceptacja wytacza wszystkie produkty zaprojektowane i/lub wytworzone przez trzecia strone w imieniu
firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba Ze posiada specjalna zgode BSL

Informacia 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,
Czionek grupy przedsiebiorstw BSI.
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Certyfikat WE — Peine zapewnienie jakosci By Royal Charte:

Dodatkowe informacje do CE 669121

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

Kody NBOG Urzadzenia (ogdlna nazwa urzadzenia) Aneks 1I 4 CE Certyfikat:

MD 1302 Sterylne i niesterylne sondy do Zamierzone na nieustanne
monitorowania czynnos$ci zyciowych monitorowanie temperatury

MD 1403 Jednostki do podgrzewania pacjenta Przeznaczone do zapobiegania

oraz leczenia hipotermii kiedy
terapia temperaturowa jest
zalecona klinicznie

MD 1403 Jednostki do podgrzewania krwi i ptynow Podgrzewanie ptynu w obiegu
zamknigtym w wymienniku ciepta
aby podgrzaé plyny
wewngtrznaczyniowe lub
produkty z krwig

MD 1111 Oprogramowanie do infuzji Dostarcza biblioteke lekarstw,
ktéra moze by¢ wgrana i
przechowywana na serwerach

szpitalnych
MD 1101 Pompy infuzyjne do uzytku szpitalnego i Przeznaczona do terapii ktéra
domowego wymaga roznych rodzajéw tempa

i tabletek fub klinicznych
kontrolowanych dawek

Wydany po 20 lipca 2017 Data: 21 czerwca Data 18 marca 2023
raz pierwszy: 2018 wygasniecia:

Strona4z 6

Waznosé tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakosd zgodnego z wymogami dyrektywy,
Ninigjsza akceptacja wylgcza wszystkie produkty zaprojektowane i/lub wytworzone przez trzecia strong w imieniu
firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba ze posiada spegjalng zgode BSI.

Informacia i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 Amsterdam, The Netherlands
Tel: +31 20 346 0780 BSI Group The Nethetlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod 33264284.
Czionek grupy przedsigbiorstw BSI.
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By Royal Charfe

Certyfikat WE — Pelne zapewnienie jakosci

Dodatkowe informacje do CE 669121

Wystawione na: Smiths Medical ASD Inc,

6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota

55442
USA

il oo
Kody NBOG Urzgdzenia (ogolna nazwa urzadzenia) Aneks 1T 4 CE Certyfikat:
MD(101 Sterylne tgczniki do cewnika, igly Nd.
niskooporowe, filtry zewnatrzoponowe, igly
zewnatrzoponowe, igly podskérne oraz igly
wprowadzajace
MD0102 Sterylne urzadzenia do poboru krwi Nd.
MDO0101 Urzadzenia do terapii oddechowej oraz Nd.
systemy do terapii z dodatnim ci$nieniem
MD0101 Systemy do terapii z pozytywnym ciSnieniem | Nd.
wydechowym
MDO0101 Sterylne i niesterylne wprowadzacze do Nd.
intubacji pacjenta
MDO0101 Sterylne i niesterylne systemy oddechowe i | Nd.
obiegi
MD0101 Steryine, jednorazowe rurki do Nd.
monitorowania ci$nienia, taczniki i
przetworniki
MDO0101 Sterylne i niesteryine akcesoria do Nd.
tracheotomii
Wydany po 20 lipca 2017 Data: 21 czerwca Data 18 marca 2023
raz pierwszy: 2018 wygasniecia:
Strona5z6

Waznos¢ tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jako$ci zgodnego z wymogami dyrektywy.
Niniejsza akceptacja wytgcza wszystkie produldy zaprojekiowane iflub wytworzone przez trzecia strone w imieniu
firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba Ze posiada specjaing zgode BSI.

Informacja i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 Amsterdam, The Netherlands
Tel: +31 20 346 (780 BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod 33264284.
Czlonek grupy przedsiebiorstw BSL.
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By Rovyal Charte!

Certyfikat WE — Pelne zapewnienie jako$ci

Dodatkowe informacje do CE 669121

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

Minnesota

55442

USA

Kody NBOG Urzadzenia (ogdlna nazwa urzadzenia) Aneks II 4 CE Certyfikat:
MDO101 Sterylne cewniki odsysajgce Nd.
MD0101 Steryine i niesteryine urzadzenia do Nd.
zarzadzania tlenem i wilgocia
MD0101 Niesterylne urzadzenia filtrujace do obiegow | Nd.
oddechowych
MDO0101 Sterylne urzadzenia do drenazu Nd.
MDO0101 Niesterylne urzadzenia do restytucji Nd.
MD 1302 Sterylne i niesterylne sondy do Nd.
monitorowania czynnosci zyciowych
MD 0102 Sterylne igly i prowadnice do portdw Nd.
wszczepialnych
MD 0102 Sterylne jednorazowe zestawy do Nd.
podgrzewania krwi i ptyndw
MD 0102 Sterylne jednorazowe zestawy infuzyjne Nd.
zawierajgce kasete, rurki, fgczniki, igly
Wydany po 20 lipca 2017 Data: 21 czerwca Data 18 marca 2023
raz pierwszy: 2018 wygasniecia:

Strona6z6

Waznost tego certyflkatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakoscl zgodnego z wymogami dyrektywy.
Niniejsza akceptacja wylacza wszystkie produkty zaprojektowane iflub wytworzone przez trzecia strone w imieniu
firmy wymienionej w tym ceryfikacie, chyba Ze posiada specjaing zgode BSI.

Informacia 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 Holandit pod 33264284,
Cztonek grupy przedsiebiorstw BSI.
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Certyfikat WE — Pelne zapewnienie jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych, Aneks II z wylaczeniem sekcji 4

By Royal Charte

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

Nr. Certyfikatu: CE 669121
Data: 21 czerwiec 2019
Wystawione na: Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
USA
Podwykonawca: Wykonane ustugi
B. Braun Medical Ltd Produkcja
Thorncliffe Park
Sheffield
S35 2PW

United Kingdom

Becton Dickinson GmbH Produkcja
Tullastr. 8 - 12

Heidelberg

69126

Germany

Becton, Dickinson and Company Produkcja
BD Medicai Surgical Systems

1 Becton Drive

Franklin Lakes,

NJ 07417

USA

Strona 1z 21

Waznos¢ tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakoscl zgodnego z wymogari dyrektywy.,
Niniejsza akeeptacia wylgcza wszystkie produkty zaprojektowane iffub wytworzone przez trzecia strone w imieniu
firmy wymienionej w tym centyfikacie, chyba Ze posiada spegjalng zgode BSI.

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




Certyfikat WE — Pelne zapewnienie jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych, Aneks IT z wylgczeniem sekdji 4

By Roval Chartel

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

Nr, Certyfikatu: CE 669121
Data: 21 czerwiec 2019
Wystawione na: Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
USA
Podwykonawca: Wykonane ustugi
Brightwake Limited Produkcja

Lowmoor Business Park,
Kirkby in Ashfield,
Nottinghamshire,

NG17 71Z,

UK

GaleMed Corporation Produkcja
No. 87, Li-Gong 2nd Road

Wu-Jia

I-Lan 268

Taiwan

GE Medical Systems Limited Produkcja
Pollards Wood

Nightingales Lane

Chalfont

St Giles

HP8 45P

United Kingdom

Strona 2z 21

Waznosé tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnego z wymogami dyrekiywy.
Ninigjsza akceptacja wylgcza wszystkie produkty zaprojektowane i/lub wytworzone przez trzecig strone w imieniu
firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba ze posiada specjalng zgode BSI.

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. zargjestrowana w Holandii pod 33264284.
Cztonek grupy przedsiebiorstw BSL




Certyfikat WE — Pelne zapewnienie jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych, Aneks II z wylaczeniem sekcii 4

By Royal Charte

Lista znaczgcych podwykonawcéw
Rozpoznani jako zaangaZowani w ustugi majace zwigzek z produktem objetych:

Nr. Certyfikatu: CE 669121
Data: 21 czerwiec 2019
Wystawione na: Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
USA
Podwykonawca: Wykonane ustugi
HA2 Medizintechnik GmbH Sterylizacja tlenkiem etylenu

TschaikowskistraBe 2
38820 Halberstadt
Germany

Innovative Medical Manufacturing Company  Produkcja
No.107

LN. 181, Sec. 1, Yongzhen Rd.,,

Zhunan Township

Miaoli County 35057

Taiwan (R.0.C)

Isomedix Operations, Inc. Sterylizacja promieniami gamma
23 Elizabeth Drive

Chester

New York

10918 USA

Strona 3z 21

Wazno$¢ tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systernu jakosci zgodnego z wymagami dyrektywy.
Niniejsza akceptacja wylgcza wszystkie produkty zaprojektowane iftub wytworzone przez trzecig strone w imieniu
firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba ze posiada specjaing zgode BSI.

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,
Czionek grupy przedsiebiorstw BSI,



By Royal Charer

Certyfikat WE — Pelne zapewnienie jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG 0 wyrobach medycznych, Aneks II z wylgczeniem sekcji 4

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

Nr. Certyfikatu: CE 669121
Data: 21 czerwiec 2019
Wystawione na: Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
USA
Podwykonawca: Wykonane ustugi
Isomedix Operations, Inc. Sterylizacja tlenkiem etylenu
380 90th Avenue NW
Minneapalis
MN 55433
USA
Isomedix Operations, Inc. Sterylizacja tlenkiem etylenu
43425 Business Park Drive
Temeluca
California
92590 USA
Isomedix Operations, Inc. 7685 Saint Sterylizacja tlenkiem etylenu
Andrews Avenue
San Diego
California
92154 USA

Strona4z 21

Wainosé tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakoscl zgodnego z wymogami dyrektywy,
Niniejsza akceptacia wytgcza wszystkie produkty zaprojektowane iflub wytworzone przez trzecia strone w imieniu
firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyha Ze posiada specjaing zgode BSI.

Informacia 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,
Czionek grupy przedsiebiorstw BSI,
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Certyfikat WE — Pelne zapewnienie jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych, Aneks II z wylaczeniem sekdji 4

By Royal Chartey

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

Nr. Certyfikatu: CE 669121
Data: 21 czerwiec 2019
Wystawione na: Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
USA
Podwykonawca: Wykonane ustugi
Isomedix Operations, Inc. Sterylizacja tlenkiem etylenu
435 Whitney Street
Northborough
Massachusetts
01532
USA

Kawasumi Laboratories (Thailand) Co., Ltd, Produkcja
Nava Nakorn Industrial Promotion Zone,

55/26 MU, 13, Phahon Yothin Road,

KM-46, Tambon Khiong Nueng

Amphoe Khlong Luang, C

hangwat Pathum Thani

12120,

Thatland

Koo Medical Equipment (Shanghai) Co., Ltd. Produkcja
100 Zhongde Road,

Xiackunshan Town,

Songjiang,

Shanghai 201614, P.R.

China

Strona 5z 21

Wainosc tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jako$ci zgodnego z wymogami dyrektywy.
Niniejsza akceptacja wytacza wszystkie produkty zaprojektowane iflub wytworzone przez trzecia strone w imieniu
firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba Ze posiada specjalng zgode BSI.

Informacja i kontakt: BSI, Say Bullding, 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 BSI.
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Certyfikat WE — Pelne zapewnienie jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych, Aneks II z wylaczeniem sekcji 4

By Royal Chares :f

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

Nr. Certyfikatu: CE 669121
Data: 21 czerwiec 2019
Wystawione na: Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
USA
Podwykonawca: Wykonane ustugi
LISI Medical Remmele Produkcja
441 93rd Avenue NW
Coon Rapids
Minnesota
55443
USA

Martech Medical Products, Inc. 1500 Delp Produkcja
Drive

Harleysville

PA

19438

United State of America

Medisize CZ s.r.0. Produkcja
Tovarni 560

374 15 Trhové Sviny

Czech Republic

Strona 6z 21

Waznos¢ tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnega z wymogami dyrektywy.
Niniejsza akceptacja wytgcza wszystkie produkly zaprojektowane iflub wytworzone przez trzecia strone w imieniu
firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba e posiada specjalng zgode BSL.

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




By Roval Chartes

Certyfikat WE — Pelne zapewnienie jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych, Aneks 11 z wytaczeniem sekcji 4

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

Nr. Certyfikatu: CE 669121
Data: 21 czerwiec 2019
Wystawione na: Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
USA
Podwykonawca: Wykonane ustugi
MicroMo Electronics Inc Produkcja
14881 Evergreen Avenue
Clearwater
FL
33762
USA
Minnetronix, Inc. Produkcja projektu
1635 Energy Park Drive
St. Paul
MN
55108
USA
Nipro (Thailand) Corporation Limited Produkcja
10/2 Moo 8

Bangnomko, Sena
Phra Nakhon Si
Ayutthaya 13110
Thailand

Strona 7 z 21

Waznos¢ tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakosdl zgodnego z wymogami dyrekbywy.
Niniejsza akceptacja wylacza wszystkie produkty zaprojektowane i/lub wytwaorzone przez trzecig strone w imieniu
firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba ze posiada specjalng zgode BSIL.

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,
Crtonek grupy przedsiebiorstw BSI.



Certyfikat WE — Peine zapewnienie jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych, Aneks IT z wylgczeniem sekcji 4

Lista znaczacych podwykonawcow

Rozpoznani jako zaangazowani w ustugi majace zwigzek z produktem objetych:

By Roval Chart'ei

Nr. Certyfikatu: CE 669121
Data: 21 czerwiec 2019
Wystawione na: Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
USA
Podwykonawca: Wykonane ustugi
Norautron Suzhou Co., Ltd. Produkcja
Building #35,
#40 and #6 Dong Jing Industrial Square,
SIP, Suzhou,
Jiangsu,
China
0OS1 Optoelectronics, Inc. Produkcja
12525 Chardon
Avenue Hawthrone
CA
90250
USA
PAJUNK GmbH Medizintechnologie Produkcja

Kari-Hall-Strasse 1
78187 Geisingen
Germany

Strona 8z 21

Waznos¢ tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnego z wymogami dyrektywy.
Niniejsza akceptacia wylacza wszystkie produkty zaprojektowane iflub wytworzone przez trzecia strong w imieniu
firmy wymienionaj w tym certyfikacie, chyba Ze posiada specjalng zgode BSI.

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

Czlonek grupy przedsiebiorstw BSI.
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Certyfikat WE — Peine zapewnienie jako$ci
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych, Aneks II z wytaczeniem sekcji 4

By Royal Chartes

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

Nr. Certyfikatu: CE 669121
Data: 21 czerwiec 2019
Wystawione na; Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
USA
Podwykonawca: Wykonane ustugi

Pall Medical-A Division of Pall International  Produkcja
Sarl Avenue de Tivoli 3

1700 Fribourg,

Switzerland

Plastibell Mar-Lee USA Produkcja
180 Authority Drive Fitchburg,

MA

01420

United State of America

Plexus Corp. Produkcja
2444 Schultz Drive,

Nennah,

WI

54956

USA

Strona 9z 21

Waznost tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakoéci zgodnege z wymogami dyrekbywy.
Niniejsza akceptacja wytacza wszystkie produkty zaprojektowane i/lub wytworzone przez trzecia strone w imieniu
firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba Ze posiada specjalng zgode BSL.

Informacja i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 Amsterdam, The Netherands
Tel: +31 20 346 0780 BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod 33264284,
Crtonek grupy przedsiebiorstw BSI.
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Certyfikat WE — Pelne zapewnienie jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych, Aneks II z wytgczeniem sekcji 4

By Royal Charte f;

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

Nr. Certyfikatu: CE 669121
Data: 21 czerwiec 2019
Wystawione na: Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
USA
Podwykonawca: Wykonane ustugi
Providence Enterprises Limited Produkcja

No. 5-4 Nethuan Road,
Shanxia Village,

Pinghu,

Shenzhen,

P.R. China

Siam Steri Services Co.,Ltd. Sterylizacja tlenkiem etylenu
700/644 Amata Nakorn Industrial Estate Sterylizacja promieniami gamma

Moo 3, Tambol bankao
Amphur Panthong
Chonburi

20160

Thailand

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

Industrial Internacional Tijuana,

Tijuana,

B.C. C.P. 22425

Mexico

Strona 10z 21

Waznosé tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakoscl zgodnego z wymagarmi dyrekiywy.
Niniejsza akceptacja wylacza wszystkie produkty zaprojektowane iflub wytworzone przez trzeciag strone w imieniu
firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba ze posiada specjaing zgode BSI.

Informacja | 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,
Crionek grupy przedsigbiorstw BSI.



By Royal Charen

Certyfikat WE — Pelne zapewnienie jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych, Aneks II z wytaczeniem sekcji 4

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

Nr. Certyfikatu: CE 669121
Data: 21 czerwiec 2019
Wystawione na: Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
USA
Podwykonawca: Wykonane ustugi

Smiths Healthcare Manufacturing SA de CV Produkcia
Carretera Miguel Aleman Km 21.7,

Pargue Industrial Monterrey,

Apodaca NL

CP 66603

Mexico

Smiths Medical ASD Inc. Produkcja
5700 West 23rd Avenue

Gary

IN

46406 USA

Smiths Medical ASD, Inc Produkcja projektu
6000 Nathan Lane North

Minneapolis

Minnesota

55442 USA

Strona 11 z 21

Wainosc tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakoéci zgodnego z wymogami dyrektywy,
Ninlejsza akceplacia wylgcza wszystkie produkty zaprojekiowane iflub wytworzane przez trzecia strone w imieniu
firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba ?e posiada specjalng zgode BSI.

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.
Czionek grupy przedsiebiorstw BSI.
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Certyfikat WE — Pelne zapewnienie jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych, Aneks II z wytgczeniem sekcji 4

By Royal Charei

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

Nr. Certyfikatu: CE 669121
Data: 21 czerwiec 2019
Wystawione na: Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
USA
Podwykonawca: Wykonane ustugi
Smiths Medical ASD, Inc Produkcja
10 Bowman Drive
Keene
New Hamphshire
03431
USA
Smiths Medical ASD, Inc. Produkcja
3350 Granada Avenue North
Oakdale
Minnesota
55128
USA
Smiths Medical ASD, Inc. Produkcja
6250 Shier Rings Road,
Dublin,
OH,
43016,

United States

Strona 12 z 2%

Waznos¢ tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnego z wymogami dyrektywy.
Niniejsza akceptacja wylacza wszystkie produkty zaprojektowane i/lub wytworzone przez trzecig strong w imieniu
firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba Ze posiada specjaing zgode BSI.

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




Certyfikat WE — Pelne zapewnienie jako$ci
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych, Aneks 11 z wylaczeniem sekcji 4

By Rovyal Charte

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

Nr. Certyfikatu: CE 669121
Data: 21 czerwiec 2019
Wystawione na: Smiths Medical ASD Inc.

6000 Nathan Lane North
Minneapolis

Minnesota

55442

USA

Podwykonawca: Wykonane uslugi

Smiths Medical ASD, Inc, Produkcja
201 West Queen Street,

Southington,

CT,

06489

United States

Smiths Medical Czech Republic a.s. Przedstawiciel UE
Olomoucka 306 Produkcja

753 01 Hranice

Czech Republic

Smiths Medical Deutschiand GmbH Produkcja
Werdauer Strasse 51

D-08427

Fraureuth

Germany

Strona 13z 21

Wazno$c tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakodet zgodnego z wymogami dyrektywy.
Niniejsza akceptacia wytacza wszystkie produkty zaprojektowane iflub wytworzone przez trzecig strone w imieniu
firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba Ze posiada specjalng zgode BSI.

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,
Czionek grupy przedsiebiorstw BSL.




Certyfikat WE — Pelne zapewnienie jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych, Aneks II z wylaczeniem sekcii 4

‘n’%% EES o
By Roval Charter

Lista znaczacych podwykonawcow
Rozpoznani jako zaangazowani w ustugi majgce zwiazek z produktem objetych:

Nr. Certyfikatu: CE 669121
Data: 21 czerwiec 2019
Wystawione na: Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
USA
Podwykonawca: Wykonane ustugi
Smiths Medical International Limited Produkcja

1500 Eureka Park
Lower Pemberton
Ashford

Kent

TN25 4BF

UK

Smiths Medical International Limited Produkcija
Bramingham Business Park,

Enterprise Way,

Luton,

Beds,

LU3 4BU,

United Kingdom

Strona 14 z 21

Waznose tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnego z wymogami dyrektywy.
Niniejsza akceptacia wylgcza wszystkie produkty zaprojektowane iflub wytworzone przez trzeda strone w imieniu
firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba Ze posiada specjaina zgode BSI.

Informacja i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 Amsterdam, The Netherlands
Tel: +31 20 346 (780 BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandit pod 33264284.
Cztonek grupy przedsiebiorstw BSI.




Certyfikat WE — Pelne zapewnienie jakosci By Roval Chartel

Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych, Aneks II z wytaczeniem sekcji 4

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

Nr. Certyfikatu: CE 669121
Data: 21 czerwiec 2019

Wystawione na: Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North

Minneapolis

Minnesota

55442

USA
Podwykonawca: Wykonane ustugi
Smiths Medical International Ltd Produkcia

52 Grayshill Road
Westfield Industrial Estate
Cumbernauld

Glasgow

G68 9HQ

United Kingdom

Smiths Medical Italia S.r.] Pakowanie
Via della Stazione 2

Latina Scalo

Latina

04100

italy

Smiths Medical Nederland BV Ostateczna inspekcja
Smiths Medical

International Bijsterhuizen 22 - 08

6604 LD Wijchen,

The Netherlands

Strona 15z 21

WainosC tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnego z wymogami dyrekbywy.
Niniejsza akceptacja wylacza wszystkie produkty zaprojektowane i/lub wytworzone przez trzecia strone w imieniu
firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba ze posiada specjaing zgode BSI.

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 BSI.
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Certyfikat WE — Pelne zapewnienie jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych, Aneks II z wylaczeniem sekcji 4

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

Nr. Certyfikatu: CE 669121
Data: 21 czerwiec 2019

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

Podwykonaweca: Wykonane ustugi

Smiths Medical North America Ostateczna inspekcja
9124 Polk Lane

Olive Branch

Mississipi

38654

USA

Sovrin Plastics Ltd Produkcja
Stirling Road

Slough

Berkshire

SL14ST

United Kingdom

Sterigenics Belgium (Petit-Rechain) SA Sterylizacja tlenkiem etylenu
Zoning Industriel de Petit-Rechain

Avenue Andre Ernst 21

Verviers,

Liege B-4800

Belgium

Strona 16 7 21

Waznosc tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakosdl zgodnego z wymogami dyrektywy.
Niniejsza akceptacja wylacza wszystkie produkty zaprojektowane iflub wytworzone przez trzecig strone w imieniu
firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba ze posiada specjalng zgode BSI.

Informacia 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,
Czionek grupy przedsiebiorstw BSI.
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By Rovyal Chare:

Certyfikat WE — Peilne zapewnienie jakoséci
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych, Aneks II z wytgczeniem sekcji 4

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

Nr. Certyfikatu:
Data:

Wystawione na:

Podwykonawca:

CE 669121
21 czerwiec 2019

Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis

Minnesota

55442

USA

Wykonane ustugi

Sterigenics UK Ltd
Cotes Park Lane
Somercotes
Alfreton,

DESS 4N]

United Kingdom

Sterylizacja tlenkiem etylenu

Sterigenics US, LLC

Sterylizacja tlenkiem etylenu

10811 Withers Cove Park Drive

Charlotte
North Carolina
28278

USA

Sterigenics US, LLC

344 Bonnie Circle
Corona

California

92880

USA

Sterylizacja promieniami gamma

Strona 17 z 21

WainoS¢ tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnego z wymogami dyrektywy.
Niniejsza akceptacja wytgcza wszystkie produkty zaprojektowane iflub wytworzone przez trzecia strone w imieniu
firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba Ze posiada specjalng zgode BSI.

Informacja 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.



By Roya! Charter

Certyfikat WE — Pelne zapewnienie jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych, Aneks 11 z wytaczeniem sekcji 4

Lista znaczacych podwykonawcow

Rozpoznani jako zaangazowani w ustugi majace zwiazek z produktem objetych:

Nr. Certyfikatu: CE 669121
Data: 21 czerwiec 2019

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

Podwykonawca: Wykonane ustugi

Sterigenics US, LLC Sterylizacja tlenkiem etylenu
84 Park Road

Queensbury

New York

12804

USA

Sterigenics US, LLC Sterylizacja promieniami gamma
1700 College Bivd

West Memphis

Arkansas

72301

USA

Sterilization Services of Tennessee Sterylizacja tlenkiem etylenu
2396 Florida Street

Memphis

Tennessee 38109

USA

Strona 18 z 21

Waznosc tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakoscl zgodnegoe z wymogami dyrektywy,
Niniejsza akceptacja wylacza wszystkie produkty zaprojektowane i/iub wytworzone przez trzecia strone w imieniu
firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba ze posiada specjalng zgode BSI.

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



Certyfikat WE — Pelne zapewnienie jako$ci
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych, Aneks II z wylaczeniem sekcji 4

By Royai Chartei

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

Nr. Certyfikatu: CE 669121
Data: 21 czerwiec 2019

Wystawione na: Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North

Minneapolis

Minnesota

55442

USA
Podwykonawca: Wykonane ustugi
Tae-Chang Industrial Co., Ltd Produkcja

(Gongju Plant) 8-18, Bojeokdong-gil
Useong-myeon, Gongju-si,
Chungcheongnam-do

Korea

Teleflex Medical Wire Products, Inc. Produkcja
Telefelx Medical OEM Division

6550 Wedgwood Road North

Suite 300

Maple Grove

Minnesota

55311

USA

TOP Corporation Produkcja
18-10 Senju

Nakai-cho

Adachi-ku,

Tokyo 120-0035

Japan

Strona 19z 21

Wazno$c tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnego z wymogami dyrektywy.
Niniejsza akceptacja wylacza wszystkie produkty zaprojektowane i/lub wytworzone przez trzecig strone w imieniu
firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba e posiada specjalng zgode BSI.

Informacja i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynespleln 9, 1066 Amsterdam, The Netherlands
Tel: +31 20 346 0780 BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod 33264284
Czionek grupy przedsiebiorstw BSI,
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Certyfikat WE — Pelne zapewnienie jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych, Aneks II z wytgczeniem sekcji 4

By Royal Chartes

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

Nr. Certyfikatu: CE 669121
Data: 21 czerwiec 2019

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

Podwykonawca: Wykonane ustugi

UNISIS CORP. Produkcja
Saitama Plant

2675-1 Nishikata

Koshigaya-shi

Saitama

343-0822

Japan

UPG Produkcja
Avenida La Cuspide #1

Parque Industrial Tecnomex

Del. Playas de Tijuana

Tijuana

Baja California

22700

Mexico

Strona 20z 21

Waznos¢ tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnego z wymogami dyrektywy,
Niniejsza akceptacja wylacza wszystkie produkty zaprojektowane iflub wytworzone przez trzecig strong w imieniu
firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba Ze posiada specjalng zgode BSI.

Informacja | 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 BSI.



By Rovyal Charte

Certyfikat WE — Peine zapewnienie jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG o wyrobach medycznych, Aneks II z wytaczeniem sekcji 4

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

Nr. Certyfikatu: CE 669121
Data: 21 czerwiec 2019

Wystawione na: Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North

Minneapolis
Minnesota
55442
USA
Podwykonawca: Wykonane uslugi
Velcro USA Inc. Kluczowy dostawca
95 Sundial Avenue,
Manchester,
New Hampshire
03103-7206
USA
Xeridiem Medical Devices Produkcia
4700 South Overland Drive
Tucson,
AZ 85714-3430
USA

Strona 21z 21

WaznosE tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu fakoéci zgodnego z wymogami dyrektywy.
Niniejsza akceptacja wytacza wszystkie produkty zaprojektowane iflub wytworzone przez trzeciy strone w imieniu
firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba Je posiada specjalng zgode BSI,

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,
Czionek grupy przedsiebiorstw BSI.




By Royal Cha?EI

Certyfikat WE — Pelne zapewnienie jakosci

Historia certyfikatu zapewnienie jakosci

Nr. Certyfikatu: CE 669121
Data: 21 czerwiec 2019
Wystawione na: Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
UsA
Data Numer Dziatanie
referencyjny
20 lipca 2017 | 8691798 Pierwsze wydanie przeniesione z innej Jednostki
Notyfikowanej
09 maj 2018 | 8893340 Odnowienie, zmiana zapisu zakresu, usuniecie
podwykonawcdw, poprawienie adresdw i aktywnosci
podwykonawcow
09 sierpien 9626931 Zmiana zakresu: dodanie sterylnych i niesterylnych
2018 sond monitorujacych czynnosci zyciowe, pompy
infuzyjne do uzytku szpitalnego, oprogramowanie do
infuzji, sterylne ighy i prowadnice do portow,
09 pazdziernik | 9653527 Poszerzenie zakresu dia pomp infuzyjnych do uzytku
2018 domowego, dodanie wielko objetosciowych pomp
infuzyjnych, dodanie podwykonawcow Kawasumi,
Siam Steri Services and Synergy Health (Thailand).
Poprawa adresu podwykonawcy | aktualizacia nazwy
podwykonawcy.

Stronalz3

WaznosC tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systermu jakoscl zgodnego z wymogami dyrektywy.
Niniejsza akceptacija wylacza wszystkie produlkty zaprojektowane iflub wytworzone przez trzecig strone w imieniu
firmy wymienjonej w tym certyfikacie, chyba e posiada specjalng zgode BSL

Informacia 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 Hotandii pod 33264284.
Cztonek grupy przedsiebiorstw BSI.
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Certyfikat WE — Pelne zapewnienie jakosci By Royal Charte

Historia certyfikatu zapewnienie jakosci

Nr. Certyfikatu: CE 669121
Data: 21 czerwiec 2019
Wystawione na: Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis
Minnesota
55442
USA
22 marca 8784109 Powigzana z NB 0086
2019
Biezaca 9630479 Dodatkowy zakres:

Sterylne urzadzenia do pobierania krwi, Urzadzenia do
terapii oddechowe]j oraz systemy do terapii z dodatnim
cisnieniem, Systemy do terapii z pozytywnym ciénieniem
wydechowym, Steryine fgczniki do cewnika, igty
niskooporowe, filtry zewnatrzoponowe, ighy
zewnatrzoponowe, igly podskdme oraz igly
wprowadzajgce, Sterylne igly podpajeczyndéwkowe oraz
potaczone podpajeczyndéwkowe/zewnatrzoponowe w tym
urzadzenia correct inject igly podpajeczynéwkowe,
sterylne i niesterylne systemy oddechowe i obiegi w tym
Sterylne i niesteryine wprowadzacze do intubacii pacjenta,
Sterylne zestawy i rurki tracheotomijne, (Steryine i
niesterylne urzgdzenia do zarzadzania tlenem i wilgocia,
Niesterylne urzadzenia do restytucji, Niesteryine
urzgdzenia filtrujgce do obiegéw oddechowych, Steryine i
niesterylne akcesoria do tracheotomii, Sterylne,
jednorazowe rurki do monitorowania ci$nienia, taczniki i
przetworniki), Sterylne urzadzenia do drenazu, Steryine
cewniki odsysajace, Sterylne urzadzenia dostepu do
naczyn krwionosnych

Usunigcie z zakresu:

Te aspekty Anneksu II zajmuijgce sie zabezpieczeniem i
utrzymaniem steryinych warunkéw konwekeyjnych kocéw
grzewczych.

Dodatkowi podwykonawcy:
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Waznost tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnego z wymegami dyrektywy.
Niniejsza akceptacja wytacza wszystkie produkty zaprojektowane iflub wytworzone przez trzecia strone w imieniy
firmy wymienionej w tym certyfikacie, chyba ze posiada specjalng zgode BSI,
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Tel: +31 20 346 0780 BSI Group The Netherlands B.V. zarejestrowana w Holandii pod 33264284,
Czionek grupy przedsiebiorstw BSIL



Certyfikat WE — Petne zapewnienie jakosci

Historia certyfikatu zapewnienie jakosci

Nr. Certyfikatu:
Data:

Wystawione na:

CE 669121

21 czerwiec 2019

Smiths Medical ASD Inc.
6000 Nathan Lane North
Minneapolis

Minnesota

55442
USA

e,
By Royal Chartel

Smiths Medical ASD Keene, Dublin, Southington, Smiths
Medical North America Olive Branch, Smiths Medical
Deutschland GmbH Fraureuth, Smiths Medical
International Cumbernauld, Smiths, Medical Nederland BV
Bijsterhuizen, Smiths Medical Czech Republic a.s. Hranice,
Smiths Medical Italia S.r.i Latina, Smiths Healthcare
Manufacturing SA de CV Monterrey, Smiths Medical ASD
Inc, Gary, B. Braun Medical Ltd, Becton, Dickinson and
Compnay, BD Medical Surgical Systems, Becton, Dickinson
GmbH, Brightwake Ltd, Galemed Corporation, GE Medical,
HA2 Medizintechnik GmbH, Innovative Medical
Manufacturing Company, Isomedix Operations, Inc.
Northborough, Martech Medical Products, Inc., Medisize
CZ s.r.0., Nipro (Thailand) Corporation Limited, PAJUNK
GmbH Medizintechnologie , Pall Medical-A Division of Pall
International Sarl, Plastibell Mar-Lee USA, Sovrin Plastics
Ltd, Sterigenics Belgium (Petit-Rechain) SA, Sterigenics
UK Ltd Alfreton, Sterilization Services of Tennessee, Tae-
Chang Industrial Co., Ltd, TOP Corporation, Unisis Corp,
UPG, Velcro USA Inc., Xeridiem Medical Devices, MicroMo
Electronics Inc, LISI Medical Remmele, Norautron Suzhou
Co., Ltd., Plexus Corp. , Providence Enterprises Limited,
OSI Optoelectronics, Inc., Smiths Medical International
Limited (Luton)

Usuniecie: Sterigenics US, LLC (Willowbrook, Ilinois),
STERIS Applied Sterilization Technologie Formerly
Synergy Health Applied Steriliz

Dodanie tabeli z dodatkowymi informacjami o
urzadzeniach,
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Waznoéé tego certyfikatu jest warunkowana utrzymaniem systemu jakosci zgodnego z wymogami dyrektywy.
Niniejsza akceptacja wylacza wszystkie produkty zaprojektowane iflub wytworzone przez trzeciy strone w imieniu
firrny wymienionej w tym certyfikade, chyba ze posiada specjalng zgode BSIL.

Informacia 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,
Czionek grupy przedsiebiorstw BSI.
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