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Deklaracja producenta dotycz ca wa no ci certykatu:

w odniesieniu do wa no ci certykatów wydanych na mocy Dyrektywy 93/42/EWG w sprawie wyrobów
medycznych, która zosta a rozszerzona wyniku ROZPORZ DZENIA Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. zmieniaj cego rozporz dzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w
odniesieniu do przepisów przej ciowych dotycz cych niektórych wyrobów medycznych i wyrobów
medycznych do diagnostyki in vitro.

Nazwa producenta Becton Dickinson Infusion Therapy, AB

Adres producenta
Flore gatan 29C, PO Box 631
SE-251 06 Helsingborg, Szwecja

EUDAMED SRN (je eli dotyczy) SE-MF-000014597

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (je eli dotyczy) Nie dotyczy

Adres autoryzowanego przedstawiciela Nie dotyczy

EUDAMED SRN (je eli dotyczy) Nie dotyczy

BSI Group The Netherlands B.V. nr 797 -
W celu werykacji prosimy o kontakt z BSI:
Cer cate.Verica on@bsigroup.com

Wniosek MDR podpisany.
19 grudnia 2019 r.

Niniejsza deklaracja potwierdza, e wyroby wymienione w za czonym wykazie spe niaj nast puj ce warunki
rozszerzenia ich certykatów wydanych na mocy dyrektywy Rady 93/42/EWG (MDD) w sprawie wyrobów
medycznych, jak okre lono w rozporz dzeniu 2023/607:

� Certykat lub certykaty obejmuj ce wymienione wyroby by y wa ne w dniu 26 maja 2021 r.

� Wyroby s nadal zgodne z dyrektyw 93/42/EWG (MDD).

� Od 26 maja 2021 r. nie nast pi y istotne zmiany w projekcie ani przeznaczeniu.

� Wyrób lub wyroby nie stwarzaj niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpiecze stwa pacjentów,
u ytkowników lub innych osób ani dla innych aspektów ochrony zdrowia publicznego.

� Producent wprowadzi system zarz dzania jako ci zgodnie z art. 10 (9) Rozporz dzenia (UE) 2017/745
(MDR).

� Zgodnie z sekcj 4.3 akapit pierwszy za cznika VII do Rozporz dzenia (UE) 2017/745 (MDR) z o ono
formalny wniosek do jednostki notykowanej o ocen zgodno ci w odniesieniu do wymienionych
wyrobów i podpisano pisemn umow zgodnie z sekcj 4.3 akapit drugi za cznika VII do rozporz dzenia
(UE) 2017/745 (MDR) przed dat wyga ni cia wymienionego certykatu.
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� Wymienione produkty zosta y obj te nadzorem po wprowadzeniu do obrotu, nadzorem podczas
wprowadzania do obrotu oraz rejestracj podmiotów gospodarczych i wyrobów zgodnie z
rozporz dzeniem (UE) 2017/745 (MDR).

Podpisano w imieniu i na rzecz producenta:

Podpis: Data: 18 pa dziernika 2023 r.

Nazwisko drukiem: Katarina Rietz Stanowisko: Dyrektor ds. zapewnienia jako ci i spraw
regulacyjnych

Nazwa producenta: Becton Dickinson
Infusion Therapy, AB
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Lista wyrobów

Nr modelu / nr
katalogowy

Nazwa wyrobu Numer
certykatui

Data
wyga ni cia
certykatuii

Przed u ona
data
wa no ciiii

394501 BD Connecta�zawór
odcinaj cy z dost pem
luer BD Q-Syte�z
przegrod � bia y
kranik 3600 z Q-syte

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

394502 BD Connecta� zawór
odcinaj cy z dost pem
luer BD Q-Syte�z
przegrod � czerwony
kranik 3600 z Q-syte

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

394600 BD Connecta�zawór
odcinaj cy bez
przed u acza bia y

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

394601 BD Connecta�zawór
odcinaj cy bez
przed u acza bia y z
kolorowymi ko kami

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

394602 BD Connecta�zawór
odcinaj cy bez
przed u acza niebieski

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

394605 BD Connecta�zawór
odcinaj cy bez
przed u acza czerwony

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

394900 BD Connecta�zawór
odcinaj cy bez
przed u acza bia a
mieszanka

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

394906 BD Connecta TM zawór
odcinaj cy bez
przed u acza bia a
mieszanka nie ISO

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

394910 BD Connecta�zawór
odcinaj cy z kranikiem

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

i Numer certykatu wydanego na mocy dyrektywy 93/42/EWG (MDD)
ii Data wa no ci certykatu wydanego na mocy dyrektywy 93/42/EWG (MDD)
iii Przed u ona data wa no ci zgodnie z Art. 120 3b i 3c, Rozporz dzenie (UE) 2017/745 (MDR).
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Nr modelu / nr
katalogowy

Nazwa wyrobu Numer
certykatui

Data
wyga ni cia
certykatuii

Przed u ona
data
wa no ciiii

OFF bez przed u acza �
360 bia y

394911 BD Connecta� zawór
odcinaj cy z kranikiem
OFF bez przed u acza �
360 niebieski

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

394926 BD Connecta�zawór
odcinaj cy z
przed u aczem � 25 cm

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

394936 BD Connecta�zawór
odcinaj cy z
przed u aczem i
zaworem iniekcyjnym �
25 cm odpowietrznik

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

394945 BD Connecta�zawór
odcinaj cy z
przed u aczem i
zaworem iniekcyjnym �
7 cm odpowietrznik

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

394951 BD Connecta�zawór
odcinaj cy z
przed u aczem � 50 cm

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

394961 BD Connecta�zawór
odcinaj cy z
przed u aczem - 100 cm

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia
28*

394971 BD Connecta�zawór
odcinaj cy z
przed u aczem i
zaworem iniekcyjnym -
100 cm odpowietrznik

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

394982 BD Connecta�zawór
odcinaj cy z
przed u aczem o ma ej
obj to ci (do u ytku
pediatrycznego) - 15 cm

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

394983 BD Connecta�zawór
odcinaj cy z
przed u aczem o ma ej
obj to ci (do u ytku
pediatrycznego) - 30 cm

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*
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Nr modelu / nr
katalogowy

Nazwa wyrobu Numer
certykatui

Data
wyga ni cia
certykatuii

Przed u ona
data
wa no ciiii

394995 BD Connecta�zawór
odcinaj cy z
przed u aczem bia y 10
cm

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

394997 BD Connecta�zawór
odcinaj cy z
przed u aczem niebieski
10 cm

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

395000 BD Connecta�zawór
odcinaj cy bez
przed u acza � bia y i
zielony

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

395061 BD Connecta�zawór
odcinaj cy z
przed u aczem 100cm

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

395095 BD Connecta�zawór
odcinaj cy z
przed u aczem 10 cm

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

391379 NEOFLON PRO 26GA
O.6MM OD 19MM L

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

391380 NEOFLON PRO 24GA
O.7MM OD 19MM L

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

391389 NEOFLON PRO 26GA
0.6MM OD 19MM L
INDIE

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

391390 NEOFLON PRO 24GA
0.7MM OD 19MM L
INDIE

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

391451 KANIULA DO YLNA
VENFLON 2 BL 22GA

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

391452 KANIULA DO YLNA
VENFLON 2 PNK 20GA

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

391453 KANIULA DO YLNA
VENFLON 2 GN 18GA

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

391454 KANIULA DO YLNA
VENFLON 2 WH 17GA

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

391455 KANIULA DO YLNA
VENFLON 2 GR 16GA

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

391456 KANIULA DO YLNA
VENFLON 2 BR 14GA

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*
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Nr modelu / nr
katalogowy

Nazwa wyrobu Numer
certykatui

Data
wyga ni cia
certykatuii

Przed u ona
data
wa no ciiii

391457 KANIULA DO YLNA
VENFLON 2 GN 18GA
32MM

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

391491 VENFLON 2 - 22G CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*
391492 VENFLON 2 - 20G CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*
391493 VENFLON 2 - 18G CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*
391495 VENFLON 11-16G CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*
391496 VENFLON 11-14G CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*
391591 VENFLON 1 22GA 0.8

MM X 25MM
CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

391592 VENFLON 1 20GA 1 0
MM X 32MM

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

391593 VENFLON 1 18GA 1 2
MM X 45MM

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

391595 VENFLON 1 16GA 1.7
MM X 45MM

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

391596 VENFLON 1 14GA 2.0
MM X 45MM

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

391891 KANIULA DO YLNA
VENFLON 1 22GA

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

391892 KANIULA DO YLNA
VENFLON 1 20GA

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

391893 KANIULA DO YLNA
VENFLON 1 18GA

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

391895 KANIULA DO YLNA
VENFLON 1 16GA

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

391896 KANIULA DO YLNA
VENFLON 1 14GA

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393222 BEZPIECZNY VENFLON
PRO 22GA 0.9MM OD
25MM

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393224 BEZPIECZNY VENFLON
PRO 20GA 1.1MM OD
32MM

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393226 BEZPIECZNY VENFLON
PRO 18GA 1 .3MM OD
32MM

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393227 BEZPIECZNY VENFLON
PRO 18GA 1.3MM OD
45MM

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*
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Nr modelu / nr
katalogowy

Nazwa wyrobu Numer
certykatui

Data
wyga ni cia
certykatuii

Przed u ona
data
wa no ciiii

393228 BEZPIECZNY VENFLON
PRO 17GA 1.5MM OD
45MM

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393229 BEZPIECZNY VENFLON
PRO 16GA 1.8MM OD
45MM

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393230 BEZPIECZNY VENFLON
PRO 14GA 2.0MM OD
45MM

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393242 BEZPIECZNY VENFLON
PRO 22GA INDIE

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393244 BEZPIECZNY VENFLON
PRO 20GA INDIE

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393246 BEZPIECZNY VENFLON
PRO 18GA 32MM L
INDIE

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393247 BEZPIECZNY VENFLON
PRO 18GA 45MM L
INDIE

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393248 BEZPIECZNY VENFLON
PRO 17GA INDIE

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393249 BEZPIECZNY VENFLON
PRO 16GA INDIE

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393250 BEZPIECZNY VENFLON
PRO 14GA INDIE

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393280 BEZPIECZNY VENFLON
PRO 22GA INSTAFLASH

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393281 BEZPIECZNY VENFLON
PRO 20GA INSTAFLASH

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393282 BEZPIECZNY VENFLON
PRO 18GA INSTAFLASH

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393283 BEZPIECZNY VENFLON
PRO 18GA INSTAFLASH

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393284 BEZPIECZNA KANIULA
VENFLON PRO
22GA Z INSTAFLASH
INDIE

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393285 BEZPIECZNA KANIULA
VENFLON PRO
20GA Z INSTAFLASH
INDIE

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*
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Nr modelu / nr
katalogowy

Nazwa wyrobu Numer
certykatui

Data
wyga ni cia
certykatuii

Przed u ona
data
wa no ciiii

393286 BEZPIECZNA KANIULA
VENFLON PRO
18GA Z INSTAFLASH
INDIE

CE 597884 31-Dec-28*

393287 BEZPIECZNA KANIULA
VENFLON PRO
18GA Z INSTAFLASH
INDIE

CE 597884 31-Dec-28*

393202 KANIULA VENFLON PRO
22GA

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393204 KANIULA VENFLON PRO
20GA

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393206 KANIULA VENFLON PRO
18GA

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393207 KANIULA VENFLON PRO
18GA

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393208 KANIULA VENFLON PRO
17GA

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393209 KANIULA VENFLON PRO
16GA

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393210 KANIULA VENFLON PRO
14GA

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393232 KANIULA VENFLON
PRO 22GA - INDIE

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393234 KANIULA VENFLON
PRO 20GA - INDIE

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393236 KANIULA VENFLON
PRO 18GA - INDIE

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393237 KANIULA VENFLON
PRO 18GA - INDIE

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393238 KANIULA VENFLON
PRO 17GA - INDIE

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393239 KANIULA VENFLON
PRO 16GA - INDIE

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393240 KANIULA VENFLON
PRO 14GA - INDIE

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393252 KANIULA VENFLON PRO
22GA

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

393254 KANIULA VENFLON PRO
20GA

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*
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Nr modelu / nr
katalogowy

Nazwa wyrobu Numer
certykatui

Data
wyga ni cia
certykatuii

Przed u ona
data
wa no ciiii

393256 KANIULA VENFLON PRO
18GA

CE 597884 08 stycznia 24 31 grudnia 28*

* W przypadku zmiany producenta zaleca si stosowanie procedury odst pstwa przewidzianej w art. 97
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