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Becton Dickinson, S. A.

Camino de Valdeoliva, s/n

28750 San Agustin del Guadalix

(Madrid)- SPAIN/ Madryt, Hiszpania

Tel. +34 918488100; Fax +34 918488101 /Znak graficzny BD/

DEKLARACJA ZGODNOSCI WE

Wytworca: Becton Dickinson S.A.

Camino de Valdeoliva, s/n

28750- San Agustin del Guadalix
(Madrid)- SPAIN /Madryt, Hiszpania/

Zaktad Produkeyjny: Becton Dickinson S.A.

Camino de Valdeoliva, s/n

28750- San Agustin del Guadalix
(Madrid)- SPAIN /Madryt, Hiszpania/

Produkty: Strzykawka BD Plastipak™ z Igta

(Patrz zalaczony wykaz numerdéw katalogowych)

Klasyfikacja: Wyroby Medyczne Klasy Ila zgodnie z Dyrektywa 93/42/EWG w
sprawie wyrobow medycznych (14 czerwca 1993)
Zacznik X, Reguta 6

Procedura Oceny Zgodnosci: Zalacznik VII i Zatgcznik V

GMDN Kod GMDN: 47017/38501
Termin GDMN: 47017 strzykawki ogolnego zastosowania
Termin GMDN: 38501 strzykawki do insuliny

Niniejszym o$wiadczamy, ze wyzej wymienione produkty spetniaja postanowienia Dyrektywy Rady
93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. w sprawie wyrobow medycznych. Catos¢ dokumentacji zrodtowej
znajduje si¢ w siedzibie wytworcy.

Wykaz Norm Zharmonizowanych:  |EN 556-1, EN 980, EN 1041, serie EN ISO 10993, EN ISO 11135-1,
EN ISO 11138-2, EN ISO 11607-1, EN ISO 11607-2, EN ISO
11737-1, EN ISO 11737-2, EN ISO 13485, EN ISO 14971, EN

20594-1
Wykaz Norm EN ISO 15223-1, EN ISO 7886-1, EN ISO 7864, EN ISO 6009, EN
Niezharmonizowanych: ISO 9626
Jednostka Notyfikowana: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Parque Empresarial Las Mercedes
Calle Campezo, 1

28022 MADRID /Madryt/

Jednostka Notyfikowana Numer 0318

Numer Certyfikatu CE: Certyfikat Nr 95 06 0005 CP
Rozpoczecie oznaczania znakiem Data poczatkowa: 19 czerwca 1995 r.
CE:

Zaktad przeprowadzajacy Becton Dickinson S.A.

sterylizacje: Carretera de Mequinenza, s/n

22520 Fraga, Huesca, SPAIN /Hiszpania/

Data: 21 stycznia 2016 1.
/podpis odreczny nieczytelny/

Jose Luis Gomez Ruiz
Dyrektor Generalny- Becton Dickinson S.A.
Rev.4 21/01/2016 str. 1z3



Becton Dickinson, S. A.

Camino de Valdeoliva, s/n

28750 San Agustin del Guadalix

(Madrid)- SPAIN/ Madryt, Hiszpania

Tel. +34 918488100; Fax +34 918488101 /Znak graficzny BD/

BD Plastipak™ trzyczeSciowa strzykawka z igla

STRZYKAWKI TRZYCZESCIOWE Z1GLA

Nr ref.

Nr Kat. 300014 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 1 ml z igla - 25GA 5/8” - 0,5x16 mm
Nr Kat. 303175 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 1 ml z igla - 25GA 5/8” - 0,5x16 mm
Nr Kat. 300015 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 1 ml z iglg - 26GA 3/8” - 0,45x10 mm
Nr Kat. 303176 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 1 ml z igla - 26GA 3/8” - 0,45x10 mm

Nr Kat. 300334 - Strzykawka BD Plastipak™ do Insuliny 40 I.U o poj. 1 ml z igla - 30 GA 27 - 0,3 x 13 mm
Nr Kat. 303177 - Strzykawka BD Plastipak™ do Insuliny 40 I.U o poj. 1 ml- 30 GA 2" - 0,3 x 13 mm

Nr Kat. 301359- Strzykawka BD Plastipak™ do Insuliny 100 I.U. o poj. 1 ml z igla- 25GA 5/87-0,5 x 16 mm
Nr Kat. 303179- Strzykawka BD Plastipak™ do Insuliny 100 L.U. o poj. 1 ml z igla- 25GA 5/8”-0,5 x 16 mm
Nr Kat. 301358- Strzykawka BD Plastipak™ do Insuliny 100 .U. o poj. 1 ml z igla- 26GA 3/87-0,45x10 mm
Nr Kat. 303178- Strzykawka BD Plastipak™ do Insuliny 100 L.U. o poj. 1 ml z igla- 26GA 3/8”-0,45 x10 mm

Nr Kat. 300283 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 2 ml z igta - 21 GA 5/8” - 0,8 x 16 mm
Nr Kat. 300187 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 2 ml z igla - 21 GA 1 4” - 0,8 x 40 mm
Nr Kat. 300188 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 2 ml z igla — 22 GA 1 ¥4 - 0,7 x 30 mm
Nr Kat. 300189 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 2 ml z igla - 23GA 17 - 0,6 x 25 mm

Nr Kat. 300190 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 2 ml z igla - 25GA 5/8” - 0,5 x 16 mm

Nr Kat. 308063 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 5 ml z igla - 21 GA 1 ¥4” - 0,8 x 40 mm
Nr Kat. 308062 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 5 ml z igla - 22GA 1 %4” - 0,7 x 30 mm

Nr Kat. 308027 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 10 ml z iglg - 21GA 1 % - 0,8 x 40 mm
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Becton Dickinson, S. A.

Camino de Valdeoliva, s/n

28750 San Agustin del Guadalix

(Madrid)- SPAIN/ Madryt, Hiszpania

Tel. +34 918488100; Fax +34 918488101 /Znak graficzny BD/

OPAKOWANIE 10 SZT. FRANCJA

Nr ref.

Nr Kat. 300829 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 1 ml z igla - 26GA 3/8” - 0,45 x 10 mm

Nr Kat. 300178 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 2 ml z iglg - 21GA 1 %2 - 0,8 x 40 mm
Nr Kat. 300179 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 2 ml z igla - 22GA 1 ¥4” - 0,7 x 30 mm
Nr Kat. 300176 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 2 ml z igla - 23GA 17 - 0,6 x 25 mm

Nr Kat. 300177 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 2 ml z igla - 25GA 5/8” - 0,5 x 16 mm

Nr Kat. 300275 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 5 ml z iglg - 21 GA 1 4” - 0,8 x 40 mm
Nr Kat. 300276 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 5 ml z igla - 22GA 1 ¥4” - 0,7 x 30 mm

Nr Kat. 300277 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 10 ml z igla - 21 GA 1 /2” - 0,8 x 40 mm

OPAKOWANIE 10 SZT. WLOCHY

Nr ref.

Nr Kat. 301984 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 2 ml z iglg - 22GA 1 %47 - 0,7 x 30 mm
Nr Kat. 301986 - Strzykawka BD Plastipak™ o poj. 5 ml z iglg - 22GA 1 %47 - 0,7 x 30 mm
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