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Certyfikat UE — system zarzgdzania jakosciag

By Royal Charter

Rozporzadzenie (UE) 2017/745, Zatacznik IX, rozdziat | i lll
MDR 745680 R000
Producent: BD Switzerland Sarl

Adres:

Route de Crassier 17
Business Park Terre-Bonne
Batiment A4

1262 Eysins

Szwajcaria

Indywidualny numer rejestracyjny: CH-MF-000026539
Autoryzowany przedstawiciel w UE: Becton Dickinson Ireland Limited

Adres:
Donore Road
Drogheda
A92 YW26
Co. Louth
Irlandia

Zakres: Patrz zatgczony wykaz wyrobéw

W oparciu o przeprowadzone przez nas badanie systemu jakosci zgodnie z wymogami
Rozporzadzenia (UE) 2017/745, Zatacznik IX, Rozdziat | i lll, system jakosci spetnia wymagania
Rozporzadzenia. W celu wprowadzenia na rynek wyrobdéw klasy Il i wyrobéw implantowanych
klasy llb, ktére nie sg uznane za ugruntowane technologie zgodnie z definicja w Art. 52(4),
wymagany jest dodatkowy certyfikat zgodny z Zatgcznikiem IX, rozdziat Il.

W imieniu i na rzecz BSI, jednostki notyfikowanej dla powyzszej dyrektywy (numer jednostki
notyfikowanej 2797)

Graeme Tunbridge
Wiceprezes ds. wyrobéw medycznych

Data pierwszego wydania 04.09.2023 Data rozpoczecia waznosci: 04.09.2023
Data aktualnego wydania: 04.09.2023 Data waznosci: 03.09.2028

Certyfikat zachowuje waznos$¢ pod warunkiem utrzymania systemu jakosci zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia, co potwierdzono
poprzez dziatania nadzorcze jednostki notyfikowane;.
Certyfikat wydano w formie elektroniczneji podlega on warunkom umowy

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel. +31 20 346 0780.

Kontakt korporacyjny: BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540 pod adresem 389 Chiswick
High Road, Londyn W4 4AL, UK.

Cztonek grupy kapitatowej BSI.
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Wykaz wyrobéw: Klasa lll i Klasa lIb

Klasa llb, zgodnie z Zasadag 12 Przeznaczenie

Pompa wolumetryczna Alaris GP Pompy wolumetryczne Alaris™ sg przeznaczone do
uzytku przez personel medyczny w celu kontroli
szybkosci przeptywu i objetosci ptynu infuzyjnego.

Pompa wolumetryczna Alaris VP Pompy wolumetryczne Alaris™ sg przeznaczone do
uzytku przez personel medyczny w celu kontroli
szybkosci przeptywu i objetosci ptynu infuzyjnego.

Oprogramowanie Alaris Alaris™ Communication Engine (ACE) to
Communication Engine oprogramowanie do transferu zestawow danych do
kompatybilnych produktéw infuzyjnych BD oraz
pobieranie z nich danych dotyczacych infuzji, za
posrednictwem potgczenia sieciowego.

Edytory Alaris Edytor Alaris™ to aplikacja komputerowa
umozliwiajgca szpitalom stworzenie zestawoéw
danych najlepszych praktyk dotyczacych wytycznych
w zakresie dawkowania lekéw infuzyjnych i
konfiguracji ogélnych ustawien pomp.

Klasallb Przeznaczenie

Stacja robocza Alaris Gateway Stacja robocza Alaris™ Gateway jest przeznaczona do
uzytku w srodowisku szpitalnym w celu montowania,
uruchamiania i wsparcia komunikacji z
kompatybilnymi pompami infuzyjnymi Alaris™. Stacja
robocza transmituje dane infuzyjne dla celéw
rejestrowania i monitorowania alarméw pomp.

Data pierwszego wydania 04.09.2023 Data rozpoczecia waznosci: 04.09.2023
Data aktualnego wydania: 04.09.2023 Data waznosci: 03.09.2028

Certyfikat zachowuje waznos$¢ pod warunkiem utrzymania systemu jakosci zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia, co potwierdzono
poprzez dziatania nadzorcze jednostki notyfikowane;.
Certyfikat wydano w formie elektroniczneji podlega on warunkom umowy

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel. +31 20 346 0780.

Kontakt korporacyjny: BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540 pod adresem 389 Chiswick
High Road, Londyn W4 4AL, UK.

Cztonek grupy kapitatowej BSI.
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Wykaz wyrobow: Klasa lla, wyroby na zamdéwienie i inne

Wyroby Klasyfikacja ryzyka
Systemy przygotowania lekéw Klasalla

taczniki Klasalla
Przedtuzacze pozostate Klasa lla

Systemy przygotowania lekéw KlasaIs

Zestawy infuzyjne

taczniki

W przypadku wyrobdw klasy Is, ocena zgodnosci wydana przez jednostke notyfikowang jest
ograniczona do aspektéw dotyczacych stworzenia, zapewnienia i utrzymywania warunkéw
sterylnych.

Data pierwszego wydania 04.09.2023 Data rozpoczecia waznosci: 04.09.2023
Data aktualnego wydania: 04.09.2023 Data waznosci: 03.09.2028

Certyfikat zachowuje waznos$¢ pod warunkiem utrzymania systemu jakosci zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia, co potwierdzono
poprzez dziatania nadzorcze jednostki notyfikowane;.
Certyfikat wydano w formie elektroniczneji podlega on warunkom umowy

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel. +31 20 346 0780.

Kontakt korporacyjny: BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540 pod adresem 389 Chiswick
High Road, Londyn W4 4AL, UK.

Cztonek grupy kapitatowej BSI.
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Historia zmian

(Odnosi sie do odpowiednich specyfikacji wspolnych, przestrzeganych norm zharmonizowanych
oraz odpowiednich testow i raportéw z audytu, ktére wspierajg wszelkie ponizsze zmiany
certyfikatu, ktére mozna uzyska¢ na zgdanie pod adresem Certificate.Verification@bsigroup.com

Data Nr ref. Dziatanie
Obecnie 3789755 Pierwsze wydanie

Data pierwszego wydania 04.09.2023 Data rozpoczecia waznosci: 04.09.2023
Data aktualnego wydania: 04.09.2023 Data waznosci: 03.09.2028

Certyfikat zachowuje waznos$¢ pod warunkiem utrzymania systemu jakosci zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia, co potwierdzono
poprzez dziatania nadzorcze jednostki notyfikowane;.
Certyfikat wydano w formie elektroniczneji podlega on warunkom umowy

Informacje i kontakt: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Holandia, tel. +31 20 346 0780.

Kontakt korporacyjny: BSI Group Assurance Limited, zarejestrowana w Anglii pod numerem 05435540 pod adresem 389 Chiswick
High Road, Londyn W4 4AL, UK.

Cztonek grupy kapitatowej BSI.
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