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DaC-115
Ravision Number: 114

S1144: Port-A-Cath® Accessories

Effective Date: 18-ALUG-2018

Manufacturer:

EU Representative:

Froduct Tradename(s):

Product Scope:

Conformity Assssament Routa:

Notified Body:

EC Cortificate Number:

Start of CE-Marking:

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

Smiths Madical International Limited
1500 Eureka Park Lower Pemberion
Ashford Kent TN25 4BF UK

GRIPPER® needis, GRIPPER PLUS® neadle and needie predaction
device, GRIPPER PLUS® POWER P.AC. neadis and nesdle
protection device (capacity for use with power injection), GRIPPER
MICRO® needls and needle protection device, mnd PFORT-A-CATH
Needles

Sterile Needles and Infroducer for Implantable Access

Amnex It {(excluding Section 4)

BSi Healthcare
Medical Devices Certification
Notified Body #0088

CE 688121

17 May 2010

We hereby declare that the products listed in Appsndix 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 Parliameni and of the Council of September 5, 2007
concerning medical devices as transposed into national reguiations and by subsequent Directives, laws, snd
other nationa! regulations. We are hereby exclusively responsible for the contents found on this deciarstion of
conformity. All supporting documentation is retained under the premise of the Manufaciurer.

Authorized Signatory:

Signature;

Data: iﬁ}"ﬁw%{ -~ ¥

Name: Gary Barreit

Title: VP, Quality Systems

Lesation of Signatary: Minneapoliz, MN, USA
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{logo:] Smiths medical
bringing technology to life

fzmientamy technologis w zycie]

Deklaracja zgodnosci DoC—115
Wydanie numer: 104
STED#: S1144 Data wydania: 10 sierpien
Port-A-Cath® akcesoria 2018 .

Producent

Przedstawiciel w UE
(jesli dotyczy)

Nazwy Handlowe
produktu:

Zakres produktow:

Ocena zgodnosci:

Jednostka
Notyfikowana:

Numer certyfikatu WE:

Rozpoczecie
oznakowania CE:

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

Smiths Medical International, Ltd.
1500 Eureka Park, Lower Pemberton
Ashford, TN25 4BF, UK

GRIPPER® igta, GRIPPER PLUS® igta i zabezpieczenie do igly, GRIPPER
PLUS® POWER P.A.C. igla i zabezpieczenie do igly (mozliwosé
zastosowania przy wstrzykiwaniu pod wysokim ciénieniem), GRIPPER
MICRO® igta i zabezpieczenie igly oraz igly PORT-A-CATH®

Sterylne igly i prowadnice do wszczepialnych systemdw dostepu
Zatgeznik 1l { z wylgczeniem sekcji 4)

BS) Healthcare
Medical Devices Certification
Jednostka Notyfikowana #0086

CE 669121

17 Maj 2010

DEKLARACJIA ZGODNOSCI

My niniejszym oswiadczamy, ze produkty wymienione w zatgczniku 1 sg zgodne z odpowiednimi
przepisami dyrektywy 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 roku, transponowanej do prawa Wielkiej
Brytanii poprzez rozporzgdzenie z mocg ustawy S. I. 2008 nr 2936, ze zmianami wprowadzonymi
przez dyrektyweg 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzesnia 2007 r. dotyczacy
wyrobow medycznych, transponowang do przepiséw krajowych, oraz przez kolejne dyrektywy,
ustawy i inne krajowe akty prawne, ledynie my jesteémy odpowiedzialni za zawarto$¢ tej Deklaracji
Zgodnodci. Cala dokumentacja wspomagajaca jest przechowywana przez Producenta.

Autoryzowany Sygnatariusz:

Podpis /-/

Data: 10 sierpiert 2018 r.

Imie i nazwisko: Gary Barrett

Tytul: Wiceprezes, Systemy Jakosci

Miejsce podpisu: Minneapolis, MN, USA

FM-DVDP1509-01 Rev, 003 Eff. Date: 10-OCT-2017 €O No.: CO-10048545
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