Deklaracje, wraz z zataczonym wykazem, nalezy wydrukowaé na formularzu tak jak w przypadku Deklaraciji
zgodnosci, zgodnie z systemem zarzgdzania jako$cig producenta (np. na papierze firmowym producenta)

&2 BD

Deklaracja producenta

W zwigzku z rozporzadzeniem (UE) 2023/607 zmieniajagcym rozporzgdzenie (UE) 2017/745 i (UE)
2017/746 w zakresie przepisow przejsciowych dotyczacych niektérych wyrobéw medycznych i wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, w szczegdlnosci w odniesieniu do:

« waznosci certyfikatéw wydanych na mocy dyrektywy Rady 90/385/EWG w sprawie
wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (AIMDD) lub dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie wyrobow
medycznych (MDD) (certyfikaty zgodne z dyrektywa) i/lub?

» zgodnosci wyrobéw oraz nas jako ich producenta, z warunkami dalszego wprowadzania do obrotu i
oddawania do uzytku

Nazwa producenta Becton Dickinson and Company

1 Becton Drive
Adres i dane kontaktowe producenta Franklin Lakes, NJ

07417, USA

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) (jesli jest

US-MF-000019182
dostepny)

Nazwa jednostki notyfikowanej (je<li dotyczy) Becton Dickinson Distribution Center NV

Laagstraat 57

Numer jednostki notyfikowanej (je$li dotyczy) B-9140 Temse
Belgia
Numery certyfikatow, ktorych zgodnos¢ zostaje poswiadczona .
- y certy yenzs ep Nie dotyczy
(jesli dotyczy)
NSAI o Patrz zatgcznik
Nazwa jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy)
0050 o Patrz zatgcznik
Numer jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy)
Numery certyfikatdw, ktérych zgodno$é zostaje poswiadczona x Patrz zatacznik

(jesli dotyczy)

L Pierwszy warunek nie znajduje zastosowania do wyrobéw, dla ktérych proces oceny zgodnosci na podstawie MDD nie wymagat
udziatu jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodno$ci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla ktérych
proces oceny zgodnos$ci na podstawie niniejszego rozporzadzenia wymaga zaangazowania jednostki notyfikowanej
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Deklaracje, wraz z zataczonym wykazem, nalezy wydrukowaé na formularzu tak jak w przypadku Deklaraciji
zgodnosci, zgodnie z systemem zarzgdzania jako$cig producenta (np. na papierze firmowym producenta)

Pierwotna data waznosci wskazana w certyfikacie przed
przedtuzeniem waznosci (jesli dotyczy)

x Patrz zatgcznik

Data zakonczenia przedtuzonej waznosci/okresu przejsciowego x Patrz zatgcznik

Jako producent na wytgczng odpowiedzialnosé oswiadczamy, ze:

* w odniesieniu do wyzej wymienionego certyfikatu (w przypadku kilku certyfikatéw patrz zatgcznik)
spetnione sg warunki prawnego przedtuzenia wazno$ci zgodnie z wymogami art. 120 ust. 2 MDR i/lub?

«  wyroby wymienione w zataczonym wykazie oraz my jako ich producent, spetniamy warunki wymienione w

art. 120 ust. 3c MDR dotyczace biezgcego wprowadzania do obrotu i uzywania, poprzez spetnienie
nastepujacych warunkéw:

» Certyfikaty wymienione powyzej lub w zatgczniku:

«  Certyfikaty obejmujace wyroby wymienione w wykazie zostaty wydane po dniu 25 maja 2017 r., byly wazne
w dniu 26 maja 2021 r. i nie zostaty nastepnie wycofane.

Zaznaczyc stosowne oswiadczenia:

O
O

Data waznosci wygasta przed 20 marca 2023 r.:

Przed pierwotng datg wygasniecia, wskazang w certyfikatach, wspdlnie z jednostka notyfikowang
podpisalimy pisemng umowe zgodnie z sekcja 4.3 akapit drugi zatgcznika VII do tego
Rozporzadzenia, w zakresie oceny zgodnosci w odniesieniu do wyrobow objetych wygasnietymi
certyfikatami lub wyrobéw przeznaczonych do ich zastgpienia; lub

Wiasciwy organ przyznat odstepstwo od majgcego zastosowanie procesu oceny zgodnosci zgodnie
z art. 59 ust. 1 MDR (do wgladu na zadanie); lub

Wiasciwy organ zobowigzat producenta, zgodnie z art. 97 ust. 1 MDR, do przeprowadzenia
odnosnej procedury oceny zgodnosci (do wgladu na zgdanie)

Wybrac jedno z poniZszych oswiadczen, tylko jezeli wtasciwy organ przyznat odstepstwo na
podstawie art. 59 ust. 1 lub wymdg na podstawie art. 97 ust. 1:

O

Formalny wniosek do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjq 4.3 akapit pierwszy zatacznika VIl
MDR zostat ztozony lub zostanie przez nas ztozony w jednostce notyfikowanej nie pdzniej niz do
dnia 26 maja 2024 r. w odniesieniu do wyrobéw wymienionych w zataczonym wykazie lub ich
zamiennikéw oraz podpisanych pisemnych umdw, zgodnie z sekcja 4.3, zatacznik VII MDR akapit
drugi przed dniem 26 wrzesnia 2024 r.

Nie zamierzamy sktadaé wniosku o ocene zgodnosci przed dniem 26 maja 2024 r., w zwigzku z czym
okres przejSciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.

2 Pierwszy warunek nie znajduje zastosowania do wyrobéw, dla ktérych proces oceny zgodnosci na podstawie MDD nie wymagat
udziatu jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodno$ci zostata sporzadzona przed dniem 26 maja 2021 r. i dla ktérych
proces oceny zgodnos$ci na podstawie niniejszego rozporzadzenia wymaga zaangazowania jednostki notyfikowanej
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Deklaracje, wraz z zataczonym wykazem, nalezy wydrukowaé na formularzu tak jak w przypadku Deklaraciji
zgodnosci, zgodnie z systemem zarzgdzania jako$cig producenta (np. na papierze firmowym producenta)

X data waznosci wygasa/wygasta po 20 marca 2023 r:
Zaznaczyc¢ jedno stosowne oswiadczenie:

X Formalny wniosek do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy zatgcznika VIl MDR
zostat ztozony lub zostanie przez nas ztozony w jednostce notyfikowanej nie pézniej niz do dnia 26
maja 2024 r. w odniesieniu do wyrobdéw wymienionych w zatgczonym wykazie lub ich zamiennikow
oraz podpisanych pisemnych uméw, zgodnie z sekcjg 4.3, zatgcznik VIl MDR akapit drugi przed
dniem 26 wrzes$nia 2024 r.

O Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci przed dniem 26 maja 2024 r., w zwigzku z czym
okres przejSciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.

» Wyroby o wyiszej klasyfikacji

W przypadku wyrobdéw, w przypadku ktdérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie wymagata udziatu
jednostki notyfikowanej, dla ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przed dniem 26 maja 2021 r.iw
przypadku ktérych procedura oceny zgodnosci na podstawie niniejszego rozporzadzenia wymaga zaangazowania
jednostki notyfikowanej:

Zaznaczyc jedno stosowne oswiadczenie:

O Formalny wniosek do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy zatacznika VII MDR
zostat ztozony lub zostanie przez nas ztozony w jednostce notyfikowanej nie pdzniej niz do dnia 26 maja
2024 r. w odniesieniu do wyrobéw wymienionych w zataczonym wykazie lub ich zamiennikéw oraz
podpisanych pisemnych umow, zgodnie z sekcjg 4.3, zatacznik VII MDR akapit drugi przed dniem 26
wrzesnia 2024 r.

O Nie zamierzamy sktadaé wniosku o ocene zgodnosci przed dniem 26 maja 2024 r., w zwigzku z czym
okres przejSciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.

> System zarzadzania jakoscig (QMS)
Zaznaczyc¢ jedno stosowne oswiadczenie:
O System QMS zgodny z art. 10(9) MDR zostanie wdrozony do dnia 26 maja 2024 r.

X System QMS zgodny z art. 10(9) MDR jest wdrozony.

O Jednostka notyfikowana wydata zatgczony certyfikat dla QMS zgodnego z MDR.

> Wyroby wymienione w zataczonym wykazie

*  Wyroby zachowujg nieprzerwang zgodnos¢ z AIMDD lub MDD.

*  Nie ma znaczacych zmian w projekcie i przeznaczeniu.

«  Wyroby nie stanowig niedopuszczalnego zagrozenia dla zdrowia lub bezpieczerstwa pacjentow,
uzytkownikéw ani innych oséb, ani tez dla innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego.
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Deklaracje, wraz z zataczonym wykazem, nalezy wydrukowaé na formularzu tak jak w przypadku Deklaraciji
zgodnosci, zgodnie z systemem zarzgdzania jako$cig producenta (np. na papierze firmowym producenta)

Podpisano w imieniu i na rzecz producenta:

Petna nazwa firmy:

Becton Dickinson and Company

Lokalizacja i data:

Franklin Lakes, NJ 05 stycznia 2024 .

Podpis, nazwisko drukiem, stanowisko

Dokument podpisany przez
Decuslgnd By Nazwisko: John W. Roberts
v Sow. 0. Karts Cel: Zatwierdzenie dokumentu
Signer Name: John W. Roberts . . N . . N
LSigning Reason: | approve this document Termin ztozenia podpisu: 5 stycznia 2024 r., godz.
Signing Time: 05-Jan-2024 | 12:00:12 PM PST . .
8B97BB78BFBD4856ABBFB5B27C5A103E 1 200 1 2 PST

John Roberts,
Dyrektor ds. regulacyjnych

Kontakt (co najmniej adres e-mail):
john_w_roberts@bd.com
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Certyfikat zakonczenia
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Temat: Zakonczenie z DocuSign: BD_MDR_Manufacturer Declaration_revision_14june23_BD MDS Injection Prod...
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Michael Pacelli
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Rejestr elektroniczny i ujawnienie podpisu stworzone: 25/10/2023 18:44:37
Strony uzgadniajace: John W. Roberts

UJAWNIANIE WPISOW ELEKTRONICZNYCH I PODPISOW

Okresowo Becton Dickinson - Quality/Regulatory Affairs (P11) (my, nas, firma) moze by¢
prawnie zobowiazana do przekazywania uzytkownikowi okreslonych pisemnych powiadomien
lub ujawnien. Ponizej opisano warunki przekazywania takich powiadomien i ujawnien droga
elektroniczng za posrednictwem systemu DocuSign. Prosimy o uwazne i dokladne zapoznanie
sie z ponizszymi informacjami, a jesli mozesz uzyskac dostep do tych informacji droga
elektroniczng w sposéb satysfakcjonujacy i wyrazi¢ zgode na ujawnienie danych i podpiséw
elektronicznych (ERSD), prosimy o potwierdzenie zgody, zaznaczajac pole wyboru obok opcji
"Wyrazam zgodg¢ na korzystanie z elektronicznych zapisow i podpisow" a nastepnie klikniecie
przycisku "KONTYNUUJ" w systemie DocuSign.

Otrzymanie kopii papierowych

W dowolnym momencie mozesz zazada¢ od nas papierowej kopii dowolnego zapisu
dostarczonego lub udostepnionego przez nas droga elektroniczna. Bedziesz mie¢ mozliwos¢
pobierania i drukowania dokumentdw, ktére wysytamy do Ciebie za posrednictwem systemu
DocuSign w trakcie sesji podpisywania i bezposrednio po niej, a jesli zdecydujesz sie utworzy¢
konto DocuSign, mozesz uzyska¢ dostep do dokumentéw przez ograniczony czas (zazwyczaj 30
dni) po pierwszym wystaniu takich dokumentéw. Jezeli chcesz, abysmy wyslali do Ciebie
papierowe kopie takich dokumentéw z naszego biura po tym czasie, zostaniesz obcigzony optata
w wysokosci 0,00 USD za strone. Mozesz zazada¢ od nas dostarczenia takich papierowych
kopii, postepujac zgodnie z procedurg opisang ponize;j.

Wycofanie zgody

Jesli zdecydujesz si¢ otrzymywac od nas powiadomienia i ujawnienia droga elektroniczna,
mozesz w dowolnym momencie zmieni¢ zdanie i poinformowac nas, ze nastepnie chcesz
otrzymywa¢ wymagane powiadomienia i ujawnienia wylacznie w formie papierowej. Ponizej
opisano sposob, w jaki nalezy poinformowac nas o swojej decyzji o otrzymywaniu przysztych
powiadomien i ujawnien w formie papierowej oraz wycofa¢ zgode na otrzymywanie
powiadomien i ujawnien droga elektroniczna.

Konsekwencje zmiany decyzji

Jesli wybierzesz otrzymywanie wymaganych powiadomien i ujawnien tylko w formie
papierowej, spowolni to tempo, w jakim mozemy wykona¢ okreslone czynnosci w transakcjach z



Toba i $wiadczeniu uslug na Twoja rzecz, poniewaz najpierw bedziemy musieli wysta¢ do Ciebie
wymagane powiadomienia lub ujawnienia w formie papierowej, a nastepnie poczekac na
potwierdzenie otrzymania tych powiadomien lub ujawnien w formie papierowej. Ponadto nie
bedziesz moglt wtedy korzystaé z systemu DocuSign w celu otrzymywania od nas wymaganych
powiadomien i zgod drogg elektroniczng ani podpisywania od nas dokumentéw droga
elektroniczng.

Wszystkie powiadomienia i ujawnienia beda wysylane do Ciebie drogg elektroniczng

O ile nie poinformujesz nas o innej decyzji zgodnie z procedurami opisanymi w niniejszym
dokumencie, przekazemy Ci wszystkie wymagane powiadomienia, ujawnienia, upowaznienia,
potwierdzenia i1 inne dokumenty, ktére musza zosta¢ dostarczone lub udostepnione w trakcie
naszej relacji z Toba, drogg elektroniczng za posrednictwem systemu DocuSign. Aby zmniejszy¢
prawdopodobienstwo, ze przypadkowo nie otrzymasz ktérego$ powiadomienia lub ujawnienia,
wolimy dostarcza¢ wszystkie wymagane powiadomienia i ujawnienia tg sama metoda i na ten
sam adres, ktory nam podates. W ten sposdéb mozesz otrzymywac wszystkie ujawnienia i
zawiadomienia drogg elektroniczng lub w formie papierowej za posrednictwem systemu
dostarczania poczty tradycyjnej. Jesli nie zgadzasz si¢ z tym procesem, poinformuj nas o tym w
sposéb opisany ponizej. Prosimy réwniez o zapoznanie si¢ z akapitem powyzej, ktory opisuje
konsekwencje podjecia decyzji o nieotrzymywaniu od nas powiadomien i ujawnien droga
elektroniczna.

W jaki sposéb skontaktowac¢ si¢ z Becton Dickinson - Quality/Regulatory Affairs (P11):

Mozesz skontaktowac si¢ z nami, aby poinformowaé nas o swoich zmianach dotyczacych
sposobu, w jaki mozemy kontaktowac si¢ z Toba drogg elektroniczna, zazada¢ od nas
papierowych kopii okreslonych informacji oraz wycofa¢ swoja uprzednig zgod¢ na
otrzymywanie powiadomien i ujawnien droga elektroniczng w nastepujacy sposob:

Aby skontaktowac¢ sie¢ z nami przez e-mail, wyslij wiadomosci na adres:
leonardo_m_hoto@bd.com

Poinformowanie Becton Dickinson - Quality/Regulatory Affairs (P11) o nowym adresie
email

Aby poinformowac nas o zmianie adresu e-mail, na ktory powinni$my wysyta¢ powiadomienia i
ujawnienia droga elektroniczng, nalezy wysta¢ do nas wiadomos¢ e-mail na

leonardo m_hoto@bd.com a w tresci poda¢ swdj poprzedni adres e-mail i nowy adres e-mail.
Nie wymagamy od Ciebie w tym celu zadnych innych informacji.

Jesli utworzyte$ konto DocuSign, mozesz samodzielnie wprowadzi¢ nowy adres e-mail w
preferencjach konta.



Zadanie otrzymania kopii papierowych od Becton Dickinson - Quality/Regulatory Affairs
(P11)

Aby zazadaé¢ dostarczenia przez nas papierowych kopii powiadomien i ujawnien dostarczonych
wezesniej droga elektroniczna, musisz wysta¢ do nas wiadomos¢ e-mail na adres
leonardo_m_hoto@bd.com, a w tresci takiego zadania poda¢ swoj adres e-mail, imi¢ i nazwisko,
adres pocztowy i numer telefonu. W tym czasie obcigzymy Ci¢ wszelkimi ewentualnymi
obowigzujacymi oplatami.

Aby wycofaé zgode w Becton Dickinson - Quality/Regulatory Affairs (P11)

Jezeli nie cheesz juz otrzymywac przysztych powiadomien i ujawnien w formacie
elektronicznym, poinformuj nas o tym. Mozesz:

1. odméwié podpisania dokumentu z poziomu sesji podpisu, a na kolejnej stronie zaznaczy¢
pole wyboru wskazujace decyzje o wycofaniu zgody, lub

ii.  wysta¢ email na adres leonardo_m_hoto@bd.com, a w tresci poda¢ swdj adres email, imi¢ i
nazwisko, adres pocztowy i numer telefonu. Nie potrzebujemy zadnych innych informacji, aby
wycofac¢ zgode. Konsekwencja wycofania zgody na otrzymywanie dokumentéw online dhuzszy
czas przetwarzania transakcji.

Wymagany sprzet i oprogramowanie

Minimalne wymagania systemowe dotyczace korzystania z systemu DocuSign moga z czasem
ulec zmianie. Aktualne wymagania systemowe sg dostepne tutaj:
https://support.docusign.com/guides/signer-guidesigning-system-requirements .

Potwierdzenie dostepu i zgody na otrzymywanie i podpisywanie dokumentéw droga
elektroniczng

Aby potwierdzi¢ mozliwo$¢ uzyskania dostepu do tych informacji droga elektroniczna, co bedzie
podobne do innych elektronicznych powiadomien i ujawnien, ktore Ci przekazemy, potwierdz,
ze zapoznales si¢ z niniejszym ERSD oraz (i) ze mozesz wydrukowac¢ lub elektronicznie zapisa¢
niniejszy ERSD do wgladu i dostepu; lub (i) ze mozesz wysta¢ niniejszy ERSD poczta
elektroniczng na adres e-mail, z ktérego bedzie mozna wydrukowacé lub zapisa¢ go do wgladu i
dostepu. Ponadto, jesli zgadzasz si¢ na otrzymywanie powiadomien i ujawnien wylgcznie w
formie elektronicznej, jak opisano w niniejszym dokumencie, zaznacz pole wyboru obok
"Wyrazam zgode na korzystanie z elektronicznych zapiséw i podpiséw", a nastepnie kliknij
“KONTYNUUIJ" w systemie DocuSign.

Zaznaczajac pole wyboru obok opcji "Wyrazam zgode na korzystanie z elektronicznych zapisow
i podpisow", potwierdzasz, ze:

«  You can access and read this Electronic Record and Signature Disclosure; and



«  Mozesz uzyska¢ dostep i przeczytac niniejszy dokument o ujawnianiu wpisow
elektronicznych i podpisow; oraz

«  Mozesz wydrukowaé niniejszy dokument o ujawnianiu wpiséw elektronicznych i
podpiséw lub zapisac¢ go albo wystaé ten zapis do lokalizacji, w ktorej mozesz go
wydrukowa¢, do wykorzystania w przyszlosci 1 dostepu; oraz

« Do czasu powiadomienia firmy Becton Dickinson — Quality/Regulatory Affairs (P11) w
sposdéb opisany powyzej, wyrazasz zgode na otrzymywanie wylacznie droga
elektroniczng wszystkich powiadomien, ujawnien, upowaznien, potwierdzen i innych
dokumentdw, ktére musza by¢ dostarczone lub udostepnione przez Becton Dickinson —
Quality/Regulatory Affairs (P11) w trakcie relacji z Becton Dickinson -
Quality/Regulatory Affairs (P11).
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