Becton Dickinson S.A.

Camino de Valdeoliva, s/n

28750 San Agustin del Guadalix éﬂi?ﬁ B D
Madrid, Spain w

Phone / TIf.: +34 918 488 100
Fax:+34 918 488 101

Deklaracja producenta

W zwigzku z rozporzadzeniem (UE) 2023/607 zmieniajgcym rozporzgdzenie (UE) 2017/745 i (UE)
2017/746 w zakresie przepisow przejsciowych dotyczgcych niektérych wyroboéw medycznych i
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w szczegdélnoéci w odniesieniu do:

- waznosci certyfikatdw wydanych na mocy dyrektywy Rady 90/385/EWG w sprawie
wyrobéw medycznych aktywnego osadzania (AIMDD) lub dyrektywy Rady 93/42/EWG w sprawie
wyroboéw medycznych (MDD) (certyfikaty zgodne z dyrektywa) i/lub’

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

Nazwa producenta Becton Dickinson S.A.

Camino de Valdeoliva, s/n

San Agustin del Guadalix (Madrid), 28750,

. Hiszpania
Adres i dane kontaktowe producenta

Tel.: +34 91 848 81 00
Email: Elena.Morollon@bd.com

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) (jesli jest

dostepny) Niedostepny

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (jesli dotyczy) Nie dotyczy

Adres i dane kontaktowe autoryzowanego Nie dotyczy
przedstawiciela

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) (jesli jest Nie dotyczy
dostepny)

Nazwa jednostki notyfikowanej (jesli dotyczy) x Patrz zalacznik

Numer jednostki notyfikowane;j (jesli dotyczy) x Patrz zatacznik

Numery certyfikatow, ktérych zgodnos¢ zostaje
poswiadczona (jesli dotyczy)

x Patrz zatgcznik

1 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 rozporzgdzenia wymaga zaangazowania jednostki notyfikowanej
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Becton Dickinson S.A.

Camino de Valdeoliva, s/n
¥ i i 4%

28750 — San Agustin del Guadalix I~ B D

Madrid, Spain ‘ s ’

Phone / TIf.: +34 918 488 100

Fax:+34 918 488 101

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

x Patrz zatgcznik

Data zakonczenia przediuzonej waznosci/okresu
przejsciowego

x Patrz zatgcznik

Jako producent na wylgczng odpowiedzialno$é oswiadczamy, ze:

w odniesieniu do wyzej wymienionego certyfikatu (w przypadku kilku certyfikatow patrz zatgcznik)
spetnione sg warunki prawnego przedtuzenia waznosci zgodnie z wymogami art. 120 ust. 2 MDR

i/lub?

wyroby wymienione w zatgczonym wykazie oraz my jako ich producent, spetniamy warunki
wymienione w art. 120 ust. 3c MDR dotyczace biezgcego wprowadzania do obrotu i uzywania,
poprzez spetnienie nastepujgcych warunkow:

> 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

O

O

Data wazno$ci wygasta przed 20 marca 2023 r.:

Przed pierwotng datg wyga$niecia, wskazang w certyfikatach, wspodlnie z jednostkg
notyfikowang podpisaliSmy pisemng umowe zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika
VIl do tego Rozporzadzenia, w zakresie oceny zgodnosci w odniesieniu do wyrobow
objetych wygasnietymi certyfikatami lub wyrobow przeznaczonych do ich zastgpienia; lub
Whtasciwy organ przyznat odstepstwo od majgcego zastosowanie procesu oceny zgodnosci
zgodnie z art. 59 ust. 1 MDR (do wgladu na zadanie); lub

Witasciwy organ zobowigzat producenta, zgodnie z art. 97 ust. 1 MDR, do przeprowadzenia
odno$nej procedury oceny zgodnoéci (do wglgdu na zgdanie)

Wybrac jedno z ponizszych o$wiadczen, tylko jezeli wtasciwy organ przyznat odstepstwo na podstawie
art. 59 ust. 1 lub wymog na podstawie art. 97 ust. 1:

O

Formalny wniosek do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy
zatgcznika VII MDR zostat ztozony lub zostanie przez nas ztozony w jednostce
notyfikowanej nie pézniej niz do dnia 26 maja 2024 r. w odniesieniu do wyrobow
wymienionych w zatgczonym wykazie lub ich zamiennikéw oraz podpisanych pisemnych
uméw, zgodnie z sekcjg 4.3, zatgcznik VII MDR akapit drugi przed dniem 26 wrzes$nia 2024
Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodnosci przed dniem 26 maja 2024 r., w
zwigzku z czym okres przej$ciowy 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 rozporzgdzenia wymaga zaangazowania jednostki notyfikowanej
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Becton Dickinson S.A.
Camino de Valdeoliva, s/n

28750 — San Agustin del Guadalix ﬁﬁﬁ% B D
Madrid, Spain W

Phone / TIf.: +34 918 488 100
Fax:+34 918 488 101

X data waznosci wygasa/wygasta po 20 marca 2023 r.:

Zaznaczy¢ jedno stosowne oswiadczenie:

X Formalny wniosek do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcja 4.3 akapit pierwszy
zalacznika VIl MDR zostal zlozony lub zostanie przez nas ziozony w jednostce
notyfikowanej nie pézniej niz do dnia 26 maja 2024 r. w odniesieniu do wyrobow
wymienionych w zalaczonym wykazie lub ich zamiennikéw oraz podpisanych
pisemnych umoéw, zgodnie z sekcja 4.3, zalacznik VII MDR akapit drugi przed dniem
26 wrzes$nia 2024 r.

O Nie zamierzamy sktada¢ wniosku o ocene zgodno$ci przed dniem 26 maja 2024 r., w
zwigzku z czym okres przejsciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.

> Wyroby o wyzszej klasyfikacji

W przypadku wyrobow, w przypadku ktérych procedura oceny zgodnosci zgodnie z MDD nie wymagata
udziatu jednostki notyfikowanej, dla ktdrych deklaracja zgodnosci zostata sporzgdzona przed dniem 26
maja 2021 r. i w przypadku ktoérych procedura oceny zgodnosci na podstawie niniejszego
rozporzadzenia wymaga zaangazowania jednostki notyfikowane;:

Zaznaczyc¢ jedno stosowne oswiadczenie:

O Formalny wniosek do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcja 4.3 akapit pierwszy zatgcznika
VII MDR zostat ztoZzony lub zostanie przez nas ztozony w jednostce notyfikowanej nie pdzniej
niz do dnia 26 maja 2024 r. w odniesieniu do wyrobéw wymienionych w zatgczonym wykazie
lub ich zamiennikéw oraz podpisanych pisemnych umoéw, zgodnie z sekcjg 4.3, zatgcznik VI
MDR akapit drugi przed dniem 26 wrze$nia 2024.

O Nie zamierzamy skfada¢ wniosku o ocene zgodnosci przed dniem 26 maja 2024 r., w zwigzku
z czym okres przej$ciowy zakonczy sie 26 maja 2024 r.

> System zarzadzania jakoscia (QMS)
Zaznaczyc¢ jedno stosowne oswiadczenie:
O System QMS zgodny z art. 10(9) MDR zostanie wdrozony do dnia 26 maja 2024 r.
O System QMS zgodny z art. 10(9) MDR jest wdrozony.
X Jednostka notyfikowana wydata zatagczony 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 bezpieczenstwa pacjentow,
uzytkownikow ani innych oséb, ani tez dla innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego.
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Becton Dickinson S.A.
Camino de Valdeoliva, s/n

28750 — San Agustin del Guadalix “";“ B D
Madrid, Spain w

Phone / TIf.: +34 918 488 100
Fax:+34 918 488 101

Podpisano w imieniu i na rzecz producenta:
Petna nazwa firmy: Becton Dickinson S.A.
Lokalizacja i data San Augustin del Guadalix / 20 listopada 2023 r.

Popis, nazwisko drukiem, stanowisko:

[‘ﬂ!M MsrellHn

ATBVARDEIESTACT
Elena Morollén, Dyrektor ds. regulacyjnych

Kontakt (co najmniej adres e-mail): Elena.Morollon@bd.com
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