©BD

w zakresie waznosci certyfikatow wydanych na podstawie Dyrektywy Rady 93/42/EWG dotyczgcej wyrobow
medycznych, ktére zostaty przedtuzone na mocy ROZPORZADZENIA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY

Deklaracja producenta dotyczaca waznosci certyfikatu:

(UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r.

w sprawie zmiany rozporzgdzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepiséw przej$ciowych

dotyczgcych niektorych wyrobéw medycznych i wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro

Nazwa producenta Caesarea Medical Electronics Ltd.

16 Shacham Street,

Adres producenta Industrial Park Caesarea North, Caesarea

3088900, Izrael.

SRN w EUDAMED (jesli jest dostepny) IL-MF-000030321

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela (jesli dotyczy) Becton Dickinson Ireland Limited

Adres autoryzowanego przedstawiciela

Donore Road, Drogheda, Co. Louth, A92 YW?26,
Irlandia.

SRN w EUDAMED (jesli jest dostepny) IE-AR-000007610

Niniejsza deklaracja potwierdza, ze wyroby wymienione w zatgczonym wykazie spetniajg nastepujgce warunki przediuzenia swoich
certyfikatow wydanych na podstawie Dyrektywy Rady 93/42/EWG (MDD) dotyczgcej wyrobow medycznych zgodnie z
rozporzadzeniem 2023/607:

Certyfikat(y) obejmujacy(e) wymienione wyroby byk(y) wazny(e) w dniu 26 maja 2021 r.
Wyroby sg w dalszym ciggu zgodne z dyrektywg 93/42/EWG (MDD)
Od dnia 26 maja 2021 r. nie zaszly istotne zmiany w projekcie i przeznaczeniu.

Wyréb(wyroby) nie stwarza(jg) niedopuszczalnego zagrozenia dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentow,
uzytkownikéw lub innych oséb, ani dla innych aspektéw ochrony zdrowia publicznego.

Producent wdrozyt system zarzgdzania jakoscig zgodnie z art. 10 ust. 9 rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR).

Ztozono formalny wniosek do jednostki notyfikowanej zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy zatgcznika VIl do
rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR) w sprawie oceny zgodnosci dla wymienionych wyrobow i podpisano pisemnag
umowe zgodnie z sekcjg 4.3 akapit drugi zatgcznika VII do rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR) przed datg
wygasniecia wymienionego certyfikatu.

W odniesieniu do wymienionych wyrobow obowigzuje nadzér po wprowadzeniu do obrotu, nadzér rynku, obserwacja,
rejestracja podmiotdw gospodarczych i wyrobow zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 (MDR).

Podpisano w imieniu i na rzecz producenta

Podpis:

Data: 25 maja 2023 r.

Imie i nazwisko drukiem: Tom Healy Tytul/stanowisko: Starszy Menedzer ds. Regulacji

Nazwa producenta: Caesarea Medical Electronics Ltd.
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Wykaz wyrobow

Numer modelu/numer Nazwa wyrobu Numer certyfikatu' Data waznosci Przec?;gona
katalogowy y y na certyfikacie' S i
waznosci
Pompy infuzyjne BD BodyGuard ™
999-603BDEN Pompa infuzyjna BD 2122031CEO01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™, angielski 2023 r. 2028 r.
999-603BDES Pompa infuzyjna BD 2122031CE01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™, hiszpanski 2023r. 2028 r.
999-603IT Pompa infuzyjna BD 2122031CEO01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™, wioski 2023 r. 2028 r.
999-603DE Pompa infuzyjna BD 2122031CE01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™, niemiecki 2023 . 2028 r.
999-603FR Pompa infuzyjna BD 2122031CE01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™, francuski 2023 . 2028 r.
999-603NL Pompa infuzyjna BD 2122031CEO01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™, holenderski 2023r. 2028 r.
999-603DK Pompa infuzyjna BD 2122031CEO1 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™, dunski 2023 . 2028 r.
999-603SE Pompa infuzyjna BD 2122031CE01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™, szwedzki 2023 r. 2028 r.
999-603FI Pompa infuzyjna BD 2122031CEO1 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™, fihski 2023 . 2028 r.
999-603NO Pompa infuzyjna BD 2122031CEO01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™, norweski 2023 . 2028 r.
999-603PT Pompa infuzyjna BD 2122031CEO1 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™, portugalski 2023r. 2028 r.
999-603GR Pompa infuzyjna BD 2122031CEO1 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™, grecki 2023 . 2028 r.
999-603PL Pompa infuzyjna BD 2122031CE01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™, polski 2023r. 2028 r.
999-603TU Pompa infuzyjna BD 2122031CEO1 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™, turecki 2023 . 2028 r.
999-603RU Pompa infuzyjna BD 2122031CEO01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™, rosyjski 2023r. 2028 r.
Pompy infuzyjne BD BodyGuard ™ Epidural do podawania do przestrzeni nadtwardéwkowej
999-683BDEN Pompa infuzyjna BD 2122031CE01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™  Epidural do 2023r. 2028 r.
podawania do  przestrzeni
nadtwardéwkowej, angielski
999-683DE Pompa infuzyjna BD 2122031CEO01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™  Epidural do 2023 r. 2028 r.
podawania do  przestrzeni
nadtwardéwkowej, niemiecki
999-683FR Pompa infuzyjna BD 2122031CE01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™  Epidural do 2023r. 2028 r.
podawania do  przestrzeni

nadtwardéwkowej, francuski
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.. . | Przedluzona
Numer modelu/numer ., o wyrobu Numer certyfikatu' Data wa;nos_c:i data
katalogowy na certyfikacie s i
waznosci
999-683IT Pompa infuzyjna BD 2122031CEO01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™  Epidural do 2023r. 2028 r.
podawania do  przestrzeni
nadtwardéwkowej, wioski
999-683BDES Pompa infuzyjna BD 2122031CEO01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™  Epidural do 2023 r. 2028 r.
podawania do przestrzeni
nadtwardéwkowej, hiszpanski
999-683NL Pompa infuzyjna BD 2122031CE01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™  Epidural do 2023r. 2028 r.
podawania do przestrzeni
nadtwardéwkowej, holenderski
999-683DK Pompa infuzyjna BD 2122031CEO01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™  Epidural do 2023 r. 2028 r.
podawania do przestrzeni
nadtwardéwkowej, dunski
999-683SE Pompa infuzyjna BD 2122031CEO1 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™  Epidural do 2023 . 2028 r.
podawania do  przestrzeni
nadtwardéwkowej, szwedzki
999-683FI Pompa infuzyjna BD 2122031CE01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™  Epidural do 2023r. 2028 r.
podawania do  przestrzeni
nadtwardéwkowej, finski
999-683NO Pompa infuzyjna BD 2122031CEO01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™  Epidural do 2023 . 2028 r.
podawania do  przestrzeni
nadtwardéwkowej, norweski
999-683BDRU Pompa infuzyjna BD 2122031CEO1 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™  Epidural do 2023r. 2028 r.
podawania do  przestrzeni
nadtwardéwkowej, rosyjski
Pompy infuzyjne BD BodyGuard ™ Pain Manager do leczenia bélu
999-803BDEN Pompa infuzyjna BD 2122031CEO1 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™ Pain Manager do 2023r. 2028 r.
leczenia bolu, angielski
999-803DE Pompa infuzyjna BD 2122031CEO01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™ Pain Manager do 2023 . 2028 r.
leczenia bolu, niemiecki
999-803FR Pompa infuzyjna BD 2122031CE01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™ Pain Manager do 2023 r. 2028 r.
leczenia bolu, francuski
999-803IT Pompa infuzyjna BD 2122031CE01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™ Pain Manager do 2023r. 2028 r.
leczenia bolu, wioski
999-803BDES Pompa infuzyjna BD 2122031CE01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™ Pain Manager do 2023 r. 2028 .
leczenia bolu, hiszpanski
999-803NL Pompa infuzyjna BD 2122031CEO1 01 czerwca 31 grudnia
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Numer modelu/numer

Data waznosci

Przedtuzona

i i
katalogowy Nazwa wyrobu Numer certyfikatu na certyfikaciel _data} "
waznosci
BodyGuard™ Pain Manager do 2023r. 2028 r.
leczenia bélu, holenderski
999-803TU Pompa infuzyjna BD 2122031CEO01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™ Pain Manager do 2023r. 2028 r.
leczenia bolu, turecki
999-803GR Pompa infuzyjna BD 2122031CE01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™ Pain Manager do 2023 r. 2028 r.
leczenia bélu, grecki
999-803DK Pompa infuzyjna BD 2122031CEO01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™ Pain Manager do 2023 r. 2028 r.
leczenia bolu, duhski
999-803SE Pompa infuzyjna BD 2122031CE01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™ Pain Manager do 2023 . 2028 r.
leczenia boélu, szwedzki
999-803FI Pompa infuzyjna BD 2122031CEO01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™ Pain Manager do 2023 r. 2028 r.
leczenia bolu, finski
999-803NO Pompa infuzyjna BD 2122031CEO1 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™ Pain Manager do 2023 . 2028 r.
leczenia bdlu, norweski
999-803BDRU Pompa infuzyjna BD 2122031CEO01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™ Pain Manager do 2023r. 2028 r.
leczenia bolu, rosyjski
Pompy infuzyjne BD BodyGuard™ Duo
999-903EN Pompa infuzyjna BD 2122031CEO01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™ Duo, angielski 2023 . 2028 r.
999-903ES Pompa infuzyjna BD 2122031CEO1 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™ Duo, hiszpanski 2023r. 2028 .
999-903IT Pompa infuzyjna BD 2122031CEO1 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™ Duo, wtoski 2023 . 2028 r.
999-903DE Pompa infuzyjna BD 2122031CE01 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™ Duo, niemiecki 2023r. 2028 r.
999-903FR Pompa infuzyjna BD 2122031CEO1 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™ Duo, francuski 2023 . 2028 r.
Pompy infuzyjne strzykawkowe BD BodyGuard ™
999-103BDEN Pompa infuzyjna strzykawkowa 2122031CEO1 01 czerwca 31 grudnia
BD BodyGuard™ T, angielski 2023 . 2028 r.
999-103BDSE Pompa infuzyjna strzykawkowa 2122031CEO1 01 czerwca 31 grudnia
BD BodyGuard™ T, szwedzki 2023r. 2028 r.
999-103BDRU Pompa infuzyjna strzykawkowa 2122031CE01 01 czerwca 31 grudnia
BD BodyGuard™ T, rosyjski 2023 r. 2028 r.
Pompy infuzyjne BodyGuard™ 323 Color Vision
999-603EN Pompa infuzyjna BodyGuard™ 2122031CE01 01 czerwca 26  maja
323 Color Vision, angielski 2023r. 2024 r.
999-603ES Pompa infuzyjna BodyGuard™ 2122031CE01 01 czerwca 26 maja
323 Color Vision, hiszpanski 2023 . 2024 r.
999-603PFM 2122031CEO1 01 czerwca 26  maja

Pompa infuzyjna BD
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Numer modelu/numer

Data waznosci

Przedtuzona

; i
katalogowy Nazwa wyrobu Numer certyfikatu na certyfikaciel _data} "
waznosci
BodyGuard™, niemiecki (PFM) 2023 r. 2024 .
Pompy infuzyjne BodyGuard ™ 545 Color Vision
999-683EN Pompa infuzyjna BodyGuard™ 2122031CEO01 01 czerwca 26  maja
545 Color Vision, angielski 2023 r. 2024 .
999-683ES Pompa infuzyjna BodyGuard™ 2122031CEO1 01 czerwca 26 maja
545 Color Vision, hiszpanski 2023 r. 2024 r.
Pompy infuzyjne BodyGuard™ 595 Color Vision
999-803EN Pompa infuzyjna BodyGuard™ 2122031CEO1 01 czerwca 26 maja
595 Color Vision, angielski 2023 r. 2024 r.
999-803ES Pompa infuzyjna BodyGuard™ 2122031CEO01 01 czerwca 26  maja
595 Color Vision, hiszpanski 2023 r. 2024 r.
Uniwersalna pompa infuzyjna strzykawkowa T34
Pompa infuzyjna strzykawkowa 01 czerwca 26 maja
999-103EN T34, angielski 2122031CEO1 2023 . 20241,
) Pompa infuzyjna strzykawkowa 01 czerwca 26  maja
999-103SE T34, szwedzki 2122031CE01 2023 r. 2024 r.
Zestawy infuzyjne BD BodyGuard™ MicroSets
120-000DBLSK Zestaw infuzyjny BD 2122031CEO02 01 czerwca 31 grudnia
BodyGuard™ MicroSet Blood; 2023 . 2028 r.
zestaw do przetaczania krwi i
preparatéw krwiopochodnych,
dren do zestawu infuzyjnego,
komora kroplowa, port Y, zawor
antysyfonowy, ztgcze meskie
Luer
100-163XN2YNKS Dren do zestawu infuzyjnego 2122031CEO02 01 czerwca 31 grudnia
BD BodyGuard™ MicroSet, 2023 . 2028 r.
ztacze zenskie Luer, port
bezigtowy, porty Y, zawodr
antysyfonowy, ztgcze meskie
Luer
120-124XSK Dren do zestawu infuzyjnego 2122031CEO02 01 czerwca 31 grudnia
BD BodyGuard™ MicroSet, 2023 . 2028 r.
kolec, port bezigtowy, zawor
zwrotny przeptywu wstecznego,
zawor antysyfonowy, zigcze
meskie Luer
100-163XNKS Strzykawka do zestawu 2122031CEO02 01 czerwca 31 grudnia
infuzyjnego BD BodyGuard™ 2023 r. 2028 r.
MicroSet; dren, przejscidwka do
strzykawki, zawor
antysyfonowy, ztgcze meskie
Luer
120-112XSFK Dren do zestawu infuzyjnego 2122031CE02 01 czerwca 31 grudnia
BD BodyGuard™ MicroSet, 2023 r. 2028 r.
kolec, filtr przelotowy 1,2 pm,
zawor antysyfonowy, ztgcze
meskie Luer
120-160XYSK Dren do zestawu infuzyjnego 2122031CE02 01 czerwca 31 grudnia
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Numer modelu/numer
katalogowy

Nazwa wyrobu

Numer certyfikatu!

Data waznosci
na certyfikacie"

Przedtuzona
data
waznosci'

BD BodyGuard™ MicroSet,
komora kroplowa, port Y, zawor
antysyfonowy, ztgcze meskie
MD Luer

2023 r.

2028 r.

GENO00001

Dren do zestawu infuzyjnego
BD BodyGuard™ MicroSet,
komora kroplowa, zawor
antysyfonowy, ztgcze meskie
Luer

2122031CE02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

GENO00002

Dren do zestawu infuzyjnego
BD BodyGuard™ MicroSet,
komora kroplowa, port
bezigtowy, zawor
antysyfonowy, ztgcze meskie
Luer

2122031CE02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

GENO00004

Dren do zestawu infuzyjnego
BD BodyGuard™ MicroSet,
kolec, zawodr antysyfonowy,
ztgcze meskie Luer

2122031CEO02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

GENO00014

MICROSET,
PROSTY

N-DEHP,

2122031CE02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

100-
160XSMG90EK

Dren szary do zestawu
infuzyjnego BD BodyGuard™
MicroSet, kolec 90°, zawor
antysyfonowy, ztgcze meskie
Luer

2122031CEO02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

100-184XSK

Dren niebieski do zestawu
infuzyjnego BD BodyGuard™
MicroSet, przejscibwka do
strzykawki, zawor
antysyfonowy, ztgcze meskie
Luer

2122031CEO02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 .

100-184XSYK

Dren niebieski do zestawu
infuzyjnego BD BodyGuard™
MicroSet, przejscibwka do
strzykawki, port Y, zigcze
zenskie Luer, zawor
antysyfonowy, ztgcze meskie
Luer

2122031CE02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 .

120-160X90SK

Dren niebieski pragzkowany do
zestawu infuzyjnego BD
BodyGuard™ MicroSet, kolec
90°, zawor  antysyfonowy,
ztgcze meskie Luer

2122031CE02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

120-160XCSEK

Dren niebieski prgzkowany do
zestawu infuzyjnego BD
BodyGuard™ MicroSet, kolec,
port Y, zlgcze zenskie Luer,
zawor antysyfonowy, ztgcze
meskie Luer

2122031CEO02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028'r.

120-160XCSK

Dren niebieski prgzkowany do

2122031CEO02
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Numer modelu/numer
katalogowy

Nazwa wyrobu

Numer certyfikatu!

Data waznosci
na certyfikacie"

Przedtuzona
data
waznosci'

zestawu infuzyjnego BD
BodyGuard™ MicroSet, kolec,
T Port, ztgcze Zzenskie Luer,
zawor antysyfonowy, zigcze
meskie Luer

2023 r.

2028 r.

120-160XSFMK

Dren do zestawu infuzyjnego
BD BodyGuard™ MicroSet,
kolec, filtr przelotowy 1,2 pm,
zawor antysyfonowy, ztgcze
meskie Luer

2122031CE02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

121-160XCSEK

Dren niebieski prgzkowany do
zestawu infuzyjnego BD
BodyGuard™ MicroSet, kolec,
port Y, zlgcze zenskie Luer,
zawor antysyfonowy, ztgcze
meskie Luer

2122031CE02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

PCA00001

Dren niebieski prgzkowany do
zestawu infuzyjnego BD
BodyGuard™ MicroSet, kolec,
zawor antysyfonowy, zilgcze
meskie Luer

2122031CEO02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

PCA00002

Dren o niskiej adsorpcji do
zestawu infuzyjnego BD
BodyGuard™ MicroSet, kolec,
zawor antysyfonowy, zigcze
meskie Luer

2122031CEO02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

PCAO00003

Dren o niskiej adsorpcji do
zestawu infuzyjnego BD
BodyGuard™ MicroSet, kolec,
filtr przelotowy 0,2 pm, zawor
antysyfonowy, ztgcze meskie
Luer

2122031CE02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

PCA00004

Dren niebieski pragzkowany do
zestawu infuzyjnego BD
BodyGuard™ MicroSet, kolec,
zawor antysyfonowy, ztgcze
meskie Luer

2122031CE02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

PCA00005

Dren niebieski prgzkowany do
zestawu infuzyjnego BD
BodyGuard™ MicroSet, worek
EVA 150 ml, filtr przelotowy 0,2
pm, zawér  antysyfonowy,
ztgcze meskie Luer

2122031CEO02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

100-160XE

Dren 2zoity prazkowany do
zestawu infuzyjnego BD
BodyGuard™ MicroSet, kolec,
zawor antysyfonowy, ztgcze
meskie Luer

2122031CEO02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

100-163XE90SK

Dren zoity prazkowany do
zestawu infuzyjnego BD
BodyGuard™ MicroSet, kolec
90°, zawodr  antysyfonowy,

2122031CE02
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Numer modelu/numer
katalogowy

Nazwa wyrobu

Numer certyfikatu!

Data waznosci
na certyfikacie"

Przedtuzona
data
waznosci'

ztacze meskie Luer

100-163XESK

Dren zoity prazkowany do
zestawu infuzyjnego BD
BodyGuard™ MicroSet, kolec,
zawor antysyfonowy, ztgcze
meskie Luer

2122031CE02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

100-163XESVK

Dren Zzoity prazkowany do
zestawu infuzyjnego BD
BodyGuard™ MicroSet, kolec,
zawor antysyfonowy, zigcze
meskie Luer

2122031CEO02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

101-163XE90SK

Dren do zestawu infuzyjnego
BD BodyGuard™ MicroSet,
kolec 90°, zawér antysyfonowy,
ztgcze meskie Luer

2122031CE02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

EP100001

Dren zoity prazkowany do
zestawu infuzyjnego BD
BodyGuard™ MicroSet, kolec,
zawor antysyfonowy, ztgcze
meskie Luer

2122031CE02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

EPIO0003

Dren 2zoity prazkowany do
zestawu infuzyjnego BD
BodyGuard™ MicroSet, kolec,
filtr przelotowy 0,2 pm, zawoér
antysyfonowy, ztgcze meskie
Luer

2122031CEO02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

130-163XE90SK

Dren zielony do zestawu
infuzyjnego BD BodyGuard™
MicroSet, kolec 90°, zawor
antysyfonowy, ztgcze meskie
Luer

2122031CEO02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 .

120-112XPEFKY

Dren o niskiej adsorpcji do
zestawu infuzyjnego BD
BodyGuard™ MicroSet, kolec,
filtr przelotowy 1,2 pm, port Y,
zawor antysyfonowy, ztgcze
meskie Luer

2122031CE02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

120-112XSFVK

Dren do zestawu infuzyjnego
BD BodyGuard™ MicroSet,
kolec, reczny zawdr do
zalewania, filtr przelotowy 1,2
pm, zawor  antysyfonowy,
ztgcze meskie Luer

2122031CEO02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

120-124XSFK

Dren do zestawu infuzyjnego
BD BodyGuard™ MicroSet,
kolec, port Y, filtr przelotowy 1,2
pm, zawér  antysyfonowy,
ztgcze meskie Luer

2122031CEO02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

TPNOO0001

Dren do zestawu infuzyjnego
BD BodyGuard™ MicroSet,
kolec, filtr przelotowy 1,2 pm,

2122031CE02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 .
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Numer modelu/numer

katalogowy

Nazwa wyrobu

Numer certyfikatu!

Data waznosci
na certyfikacie"

Przedtuzona
data
waznosci'

zawor antysyfonowy, zigcze
meskie Luer

TPNOO003

Dren do zestawu infuzyjnego
BD BodyGuard™ MicroSet,
kolec, filtr przelotowy 1,2 pm,
zawor antysyfonowy, ztgcze
meskie Luer

2122031CE02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

TPNO00O4

Dren odporny na swiatto do
zestawu infuzyjnego BD
BodyGuard™  MicroSet, filtr
przelotowy 1,2 pm, zawor
antysyfonowy, ztgcze meskie
Luer

2122031CEO02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 .

TPNOOOO5

Dren do zestawu infuzyjnego
BD BodyGuard™ MicroSet,
kolec z odpowietrzaniem, filtr
przelotowy 1,2 pm, zawor
antysyfonowy, ztgcze meskie
Luer

2122031CEO02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

ONC00002

Dren do zestawu infuzyjnego
BD BodyGuard™ MicroSet, 2
komory kroplowe, port Y, zawor
antysyfonowy, ztgcze meskie
Luer

2122031CE02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

ONC00004

Dren o niskiej adsorpcji do
zestawu infuzyjnego BD
BodyGuard™ MicroSet, kolec z
odpowietrzaniem, port Y, zawor
zwrotny przeptywu wstecznego,
ztgcze meskie Luer

2122031CE02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

ONCO00004UV

Dren o niskiej adsorpcji do
zestawu infuzyjnego BD
BodyGuard™ MicroSet, kolec z
odpowietrzaniem, port Y, zawor
antysyfonowy, ztgcze meskie
Luer

2122031CEO02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

ONCO00005

Dren o niskiej adsorpcji do
zestawu infuzyjnego BD
BodyGuard™ MicroSet,
komora kroplowa, port Y, zawor
antysyfonowy, ztgcze meskie
Luer

2122031CEO02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

ONCO00006

Dren o niskiej adsorpcji do
zestawu infuzyjnego BD
BodyGuard™ MicroSet,
komora kroplowa, filtr
przelotowy 0,2 pm, port Y,
zawor antysyfonowy, ztgcze
meskie Luer

2122031CE02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

ONCO00008

Dren o niskiej adsorpcji do
zestawu infuzyjnego BD
BodyGuard™ MicroSet, zawor

2122031CE02
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Numer modelu/numer
katalogowy

Nazwa wyrobu

Numer certyfikatu!

Data waznosci
na certyfikacie"

Przedtuzona
data
waznosci'

antysyfonowy, 5 portéw
SmartSite, ztgcze meskie Luer

ONCO00010

Dren o niskiej adsorpcji odporny
na $wiatto do zestawu
infuzyjnego BD BodyGuard™
MicroSet, zawoér antysyfonowy,
5 portow SmartSite, ztgcze
meskie Luer

2122031CE02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

ONCO00011

Dren o niskiej adsorpcji do
zestawu infuzyjnego BD
BodyGuard™ MicroSet, zawor
antysyfonowy, 3 porty
SmartSite, ztgcze meskie Luer

2122031CEO02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

ONCO00012

Dren o niskiej adsorpcji odporny
na $wiatto do zestawu
infuzyjnego BD BodyGuard™
MicroSet, zawér antysyfonowy,
3 porty SmartSite, zigcze
meskie Luer

2122031CEO02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

120-000TF

Dren do zestawu infuzyjnego
BD BodyGuard™ MicroSet, 2
ostrza, filtr przelotowy 1,2 pm,
zawor antysyfonowy, ztgcze
meskie Luer

2122031CE02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

EPIO0011-NRF

Dren zoity prazkowany do
zestawu infuzyjnego BD
BodyGuard™ MicroSet, kolec
90°, zawor  antysyfonowy,
ztgcze meskie NRFit

2122031CE02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

EPIO0012-NRF

Dren z6tty NR Fit do zestawu
infuzyjnego BD BodyGuard™
MicroSet, kolec 90°, zawodr
antysyfonowy, ztgcze meskie
NRFit

2122031CEO02

01 czerwca
2023 r.

31 grudnia
2028 r.

7290012271045

MicroSet Blood; zestaw do
przetaczania krwi i preparatow
krwiopochodnych, dren,
komora kroplowa, 2 porty Y,
zawor antysyfonowy, zigcze
zehskie Luer, zlgcze meskie
Luer

2122031CE02

01 czerwca
2023 r.

26  maja
2024 r.

M100-172SL

Dren do strzykawki do zestawu
infuzyjnego BD BodyGuard™
MicroSet, ztgcze zenskie Luer,
zawor antysyfonowy, ztgcze
meskie Luer

2122031CE02

01 czerwca
2023 r.

26  maja
2024 r.

M100-172SB

Dren do strzykawki do zestawu
infuzyjnego BD BodyGuard™
MicroSet, ztgcze Zzenskie Luer,
zawor antysyfonowy, ztgcze
meskie Luer

2122031CE02
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Numer modelu/numer

Data waznosci

Przedtuzona

katalogowy Nazwa wyrobu Numer certyfikatu' na certyfikaciel _data} "
waznosci
7290012271014 Dren do zestawu infuzyjnego 2122031CEQ02 01 czerwca 26  maja
BD BodyGuard™ MicroSet, 2023 r. 2024 .
komora kroplowa, 2 porty Y,
zawor antysyfonowy, ztgcze
meskie Luer
7290012271069 Dren niebieski prgzkowany do 2122031CE02 01 czerwca 26  maja
zestawu infuzyjnego BD 2023r. 2024 r.
BodyGuard™  MicroSet, filtr

przelotowy 0,2 pm, zawor
antysyfonowy, ztgcze meskie
Luer

i Numer certyfikatu wydanego na mocy dyrektywy 93/42/EWG (MDD)

i Termin waznosci certyfikatu wydanego na mocy dyrektywy 93/42/EWG (MDD)

i Przedtuzony termin waznosci zgodnie z art. 120 ust. 3b i 3¢ Rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR)
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Swiadectwo ukonczenia

Identyfikator koperty: 9BF513F07D584476BC8FC446889C6COF Status: Zakonczony
Temat: Wypetniono w DocuSign: Manufacturer_certificate_validity_declaration_24 May 2023.docx

Koperta zrodtowa:

Strony dokumentu: 10 Podpisy: 1 Tworca koperty:

Strony certyfikatu: 4 Inicjaty: 0 Joanne Fitzgerald
Automatyczna nawigacja: Wigczona Joanne.Fitzgerald@bd.com
Stemplowanie identyfikatora koperty: Adres IP: 204.193.63.11
Wytgczone

§trefa czasowa: (UTC) Dublin, Edynburg, Lizbona, Londyn
Sledzenie rekordéw

Status: Oryginalny Posiadacz: Joanne Fitzgerald Lokalizacja: DocuSign
25 maja 2023 r. | 15:08 Joanne.Fitzgerald@bd.com
Wydarzenia dotyczace .
y . ycza Podpis Sygnatura czasowa
sygnatariuszy
Tom Healy Wystano: 25 maja 2023 r. | 15:10
Tom.Healy@bd.com Tom % Dokonano przeglagdu: 25 maja 2023 r. | 15:34

Poziom bezpieczenstwa: E-mail,

: o Podpisano: 25 maja 2023 r. | 15:35
uwierzytelnienie konta (wymagane)

Przyjecie podpisu: Zatadowano obraz
podpisu

Identyfikator podpisu:
6A849535-0B1C-4F8E-A72F-
8BC377AE2C9F

Przy uzyciu adresu IP: 148.64.15.220

Z uwierzytelnianiem podpisu za pomocg
hasta DocuSign Z powodem podpisania (na
kazdej karcie):

Zatwierdzam ten dokument

Wydarzenla dla os6b ) Podpis Sygnatura czasowa
Wydarze_nia zwigzane z Status Sygnatura czasowa
Wydarzenla zwmzane z Status Sygnatura czasowa
Wydarzenla zwmzane z _ Status Sygnatura czasowa
Wydarzenia zwigzane z Status Sygnatura czasowa
Wydarze_nla zwmzane z Status Sygnatura czasowa
Wydarzenla zwigzane ze Podpis Sygnatura czasowa
Wydarzenla zwigzane z Podpis Sygnatura czasowa
Wydarzenia podsumowujace Status Sygnatury czasowe
Koperta wystana , Zastosowanie funkcii 25 maja 2023 r. | 15:10

Certyfikowana dostawa Bezpieczenstwo sprawdzone 25 maja 2023 r. | 15:34

Podpisywanie zakonczone Bezpieczenstwo sprawdzone 25 maja 2023 r. | 15:35

Zakonczony Bezpieczenstwo sprawdzone 25 maja 2023 r. | 15:35

Zdarzenia ptatnicze Status Sygnatury czasowe

Ujawnianie zapiséw elektronicznych i podpiséw
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UJAWNIANIE ZAPISOW ELEKTRONICZNYCH I PODPISOW

Od czasu do czasu firma Becton Dickinson — Dziat ds. jako$ci/regulacji (P11) (my, nas lub firma) moze by¢
zobowigzana na mocy prawa do dostarczenia uzytkownikowi pewnych pisemnych powiadomien lub
ujawnien. Ponizej opisano zasady i warunki dostarczania takich powiadomien i ujawnien drogg elektroniczng
za posrednictwem systemu DocuSign. Prosimy o uwazne i doktadne zapoznanie si¢ z ponizszymi
informacjami oraz, jesli w sposob zadowalajacy mozna uzyska¢ dostep do tych informacji drogg
elektroniczng i wyrazajac zgode na niniejsze ujawnienie zapisow elektronicznych i1 podpiséw (ang.
Electronic Record and Signature Disclosure, ERSD), nalezy potwierdzi¢ swoja zgode, zaznaczajac pole
wyboru obok ,,Zgadzam si¢ na uzywanie zapiséw elektronicznych i podpisow” przed kliknigciem
LKONTYNUUJ” w systemie DocuSign.

Otrzymywanie kopii papierowych

W dowolnym momencie moga panstwo zazada¢ od nas papierowej kopii wszelkich dokumentéw
dostarczonych lub udostgpnionych panstwu przez nas w wersji elektronicznej. Bedzie mozliwo$¢ pobrania i
wydrukowania dokumentow, ktdre przesytamy za posrednictwem systemu DocuSign podczas sesji
podpisywania i bezposrednio po niej, a jesli zdecyduja si¢ panstwo utworzy¢ konto DocuSign, bedzie mozna
mie¢ dostep do dokumentdéw przez ograniczony okres (zwykle 30 dni) po pierwszym przestaniu panstwu
takich dokumentéw. Jesli po uplywie tego czasu zycza sobie panstwo, aby$my przestali papierowe kopie
takich dokumentéw z naszego biura, zostang panstwo obcigzeni optata w wysokosci 0,00 USD za stroneg.
Moga panstwo zazada¢ od nas dostarczenia takich kopii papierowych, postepujac zgodnie z procedurg
opisang ponizej.

Wycofanie zgody

Jesli zdecyduja si¢ panstwo na otrzymywanie od nas powiadomien i ujawnien drogg elektroniczng, moga
panstwo w dowolnym momencie zmieni¢ zdanie 1 poinformowac nas, ze odtad chcg panstwo otrzymywac
wymagane powiadomienia 1 ujawnienia wytacznie w formie papierowej. Ponizej opisano, w jaki sposob
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 zdecyduja si¢ panstwo na otrzymywanie wymaganych powiadomien i ujawnien wylacznie w formie
papierowej, spowolni to szybkos¢, z jakg mozemy wykonac¢ okreslone kroki w transakcjach z panstwem 1
Swiadczeniu ustug na panstwa rzecz, poniewaz najpierw bedziemy musieli wysta¢ panstwu wymagane
powiadomienia lub ujawnienia w formie papierowej, a nast¢gpnie poczekac, az otrzymamy od panstwa
potwierdzenie otrzymania takich papierowych powiadomien lub ujawnien. Ponadto nie beda juz panstwo
mogli uzywac¢ systemu DocuSign do otrzymywania od nas wymaganych powiadomien i zgod droga
elektroniczng ani do elektronicznego podpisywania dokumentéw od nas.

Wszystkie powiadomienia i ujawnienia beda przesylane do panstwa droga elektroniczna
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O ile nie poinformujg nas panstwo inaczej zgodnie z procedurami opisanymi w niniejszym dokumencie,
przekazemy panstwu drogg elektroniczng za posrednictwem systemu DocuSign wszystkie wymagane
powiadomienia, ujawnienia, upowaznienia, potwierdzenia i inne dokumenty, ktore nalezy dostarczy¢ lub
udostepni¢ panstwu w trakcie naszej wspotpracy z panstwem. Aby obnizy¢ ryzyko, ze przypadkowo nie
otrzymajg panstwo zadnego powiadomienia lub ujawnienia, wolimy dostarcza¢ panstwu wszystkie
wymagane powiadomienia i ujawnienia ta samg metoda i na ten sam adres, ktory nam panstwo podali. W ten
sposOb moga panstwo otrzymywac¢ wszystkie ujawnienia i powiadomienia w formie elektronicznej lub
papierowej za posrednictwem systemu dostarczania poczty papierowej. Jesli nie zgadzaja si¢ panstwo z tym
procesem, prosze¢ nas zawiadomi¢ w sposob opisany ponizej. Prosimy zapozna¢ si¢ takze z akapitem
bezposrednio powyzej, ktory opisuje konsekwencje decyzji o nieotrzymywaniu od nas powiadomien i
ujawnien drogg elektroniczna.

Jak skontaktowac si¢ z firma Becton Dickinson — Dzial ds. jakoS$ci/regulacji (P11):

Moga panstwo skontaktowac si¢ z nami, aby poinformowac nas o zmianach w zakresie sposobu, w jaki
mozemy kontaktowac si¢ z panstwem drogg elektroniczng, zazada¢ od nas papierowych kopii niektorych
informacji oraz wycofa¢ swoja wczesniejszg zgode na otrzymywanie powiadomien i ujawnien drogg
elektroniczng w nastepujacy sposob:

Aby skontaktowac¢ si¢ z nami poprzez e-mail, nalezy wysta¢ wiadomo$¢ na adres: dewey.phan@bd.com

Poinformowanie firmy Becton Dickinson — Dzial ds. jako$ci/regulacji (P11) o nowym adresie e-mail
Aby poinformowac nas o zmianie adresu e-mail, na ktory powinni$my przesytaé panstwu powiadomienia i
ujawnienia drogg elektroniczng, nalezy wysta¢ do nas wiadomos$¢ e-mail na adres dewey.phan@bd.com, aw
tredci takiego zadania nalezy podac: poprzedni adres e-mail, nowy adres e-mail. Aby zmieni¢ adres e-mail,
nie potrzebujemy od panstwa zadnych innych informacji.

Jesli zostato utworzone konto DocuSign, mozna je zaktualizowac, podajac nowy adres e-mail w
preferencjach konta.

Zamawianie kopii papierowych od firmy Becton Dickinson - Dzial ds. jakoSci/regulacji (P11)

Aby zaméwi¢ dostarczenie przez nas papierowych kopii zawiadomien i ujawnien wczesniej dostarczonych
przez nas droga elektroniczna, nalezy wysta¢ nam wiadomos$¢ e-mail na adres dewey.phan@bd.com, a w
tresci takiego zadania nalezy poda¢ swoj adres e-mail, pelng imi¢ 1 nazwisko, adres korespondencyjny 1
numer telefonu. W tym czasie wystawimy panstwu rachunek za wszelkie oplaty, jesli takie wystapia.

Wycofanie zgody udzielonej firmie Becton Dickinson - Dzial ds. jako$ci/regulacji (P11)

Aby poinformowac¢ nas, Ze nie chcg juz panstwo otrzymywac przyszlych powiadomien i ujawnien w
formacie elektronicznym, moga panstwo:

I. odmowi¢ podpisania dokumentu w ramach sesji podpisywania, a na kolejnej stronie zaznaczy¢ pole
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wyboru wskazujace, ze chcg panstwo wycofac¢ zgode lub moga panstwo;

ii.  wysta¢ nam e-mail na adres dewey.phan@bd.com, a w tresci takiego zgdania nalezy poda¢ swdj adres
e-mail, imi¢ i nazwisko, adres pocztowy i numer telefonu. Aby wycofa¢ zgodg, nie potrzebujemy od
panstwa zadnych innych informacji. Konsekwencjg wycofania przez panstwa zgody na dokumenty
dostepne przez Internet bedzie wydluzenie czasu realizacji transakcji.

Wymagany sprzet i oprogramowanie

Minimalne wymagania systemowe umozliwiajace korzystanie z systemu DocuSign mogg z czasem ulegac
zmianie. Aktualne wymagania systemowe mozna znalez¢ pod adresem:
https://support.docusign.com/guides/signer-guide- signing-system-requirements.

Potwierdzenie dostepu i wyrazenie zgody na otrzymywanie i podpisywanie dokumentow droga
elektroniczng

Aby potwierdzi¢, ze moga panstwo uzyskac dostep do tych informacji drogg elektroniczng, co bedzie
podobne do innych elektronicznych powiadomien i ujawnien, ktore panstwu udostepnimy, nalezy
potwierdzi¢, ze przeczytali panstwo niniejsze ERSD oraz (i) ze moga panstwo drukowac na papierze lub
zapisa¢ w wersji elektronicznej niniejszy ERSD do przysztego wgladu i dostepu; lub (ii) ze moga panstwo
przesta¢ niniejszy ERSD pocztg elektroniczng na adres e-mail, z ktérego beda panstwo mogli wydrukowac
go na papierze lub zapisac¢ go do przysztego uzytku i dostepu. Ponadto, jesli wyrazajg panstwo zgodg¢ na
otrzymywanie powiadomien i ujawnien wylacznie w formacie elektronicznym, jak opisano w niniejszym
dokumencie, nalezy zaznaczy¢ pole wyboru obok ,,Zgadzam si¢ na uzywanie zapisow i podpisow
elektronicznych” przed kliknigciem ,, KONTYNUUJ” w systemie DocuSign.

Zaznaczajac pole wyboru obok ,,Wyrazam zgodg¢ na uzywanie zapisow i podpisow elektronicznych”
potwierdzaja panstwo, ze:

Moga panstwo uzyskac¢ dostep 1 przeczytac niniejsze ujawnienie zapiséw elektronicznych i
podpisow; i

Moga panstwo wydrukowac na papierze niniejsze ujawnienie zapisow elektronicznych i
podpiséw lub zapisa¢ lub wystac ten zapis elektroniczny i ujawnienie do miejsca, w ktérym
moga panstwo je wydrukowaé, w celu przysztego wykorzystania i dostepu; oraz

Do czasu powiadomienia firmy Becton Dickinson - Dziat ds. jakosci/regulacji (P11) zgodnie z
powyzszym opisem wyrazaja panstwo zgode na otrzymywanie wytacznie drogg elektroniczna
wszystkich powiadomien, ujawnien, upowaznien, potwierdzen i innych dokumentow, ktore
muszg by¢ dostarczone lub udostgpnione przez firm¢ Becton Dickinson - Dziat ds.
jakosci/regulacji (P11) w trakcie panstwa wspotpracy z firmg Becton Dickinson - Dziat ds.
jakosci/regulacji (P11).
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