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EU DECLARATION OF CONFORMITY (DoC) 

Manufacturer:  Becton Dickinson Infusion Therapy Systems Inc. 

9450 South State Street 

Sandy, Utah 84070 USA  

Manufacturer SRN: US-MF-000017719 

Authorised Representative:  Becton Dickinson Ireland Ltd.  

Donore Road, Drogheda, Co. Louth  

A92 YW26, Ireland  

Authorised Representative SRN: IE-AR-000007610 

Product:  BD Neoflon™ Pro IV Cannula  

Basic UDI-DI: 038290ZCNOSRXLMV 

Risk Class and Rule:  Class IIa, Annex VIII, Rule 7 

Intended Purpose: The BD Neoflon™ Pro IV Cannula is intended for infusions / 

injections and is designed to gain access to the peripheral vessels 

of the vascular system for IV therapy, blood transfusion and 

pressure monitoring. 

Notified Body:  BSI Group The Netherlands B.V. 

Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP 

Amsterdam, The Netherlands  

Notified Body Number: 2797 

 

We, as the manufacturer of the device(s) take sole responsibility for and hereby declare that the above-mentioned 

product(s) meet(s) the provisions of the following Directives/ Regulation(s): 

 Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council on Medical Devices  

 Regulation (EU) 207/2012 on electronic instructions for use of medical devices  

 

Conformity Assessment Route: 

 ANNEX IX Chapter I and III – Quality 

management System   

EC CERTIFICATE No.: MDR 731353  

Certificate Expiration Date: 2027-03-23 

 ANNEX IX Chapter II - Technical 

Documentation 

EC CERTIFICATE No.:       

Certificate Expiration Date:       

 ANNEX X Type Examination  EC CERTIFICATE No.:       

Certificate Expiration Date:       

 ANNEX XI Part A Production Quality 

Assurance 

EC CERTIFICATE No.:  

Certificate Expiration Date: pending 

 ANNEX XI Part B Product Verification  EC CERTIFICATE No.:       

Certificate Expiration Date:       

 ANNEX II & III Technical 

Documentation 

N/A 
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Common Specifications (CS): 

Number:   Title: Full or Partial Application: 

N/A N/A N/A 

 

Devices Covered by this DoC:  

SKU# Device Name  Device Class 

391379 BD Neoflon™ Pro IV Cannula 26G 0.6 x 19mm IIa 

391380 BD Neoflon™ Pro IV Cannula 24G 0.7 x 19mm   IIa 

391389 BD Neoflon™ Pro IV Cannula 26G 0.6 x 19mm (India) IIa 

391390 BD Neoflon™ Pro IV Cannula 24G 0.7 x 19mm (India) IIa 

 

Authorised Signatory: 

Name & Title: Kimberly Geisler, Associate Director Regulatory Affairs  

On behalf of: Becton Dickinson Infusion Therapy Systems Inc. 

9450 South State Street 

Sandy, Utah 84070 USA 

Place of Issue:  Becton Dickinson Infusion Therapy Systems Inc. 

9450 South State Street 

Sandy, Utah 84070 USA 

Date of Issue: 2024-01-04 

Signature:  
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DECLARATION OF CONFORMITY Revision History: 

Version: Detailed Change Description: 

A New document, to align with EU MDR.  
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TEMPLATE Revision History: 

  

Rev Revision Description ECO Number Requested By 

05 
Updated Authorized Signatory section to include a box with the 

statement “On behalf of” as well as provide 

guidance/instructions.  This requirement MDR requirement for 

the DoC was missed in the Revision 4 update.   

500000285045 Terri Krutz 

04 
Updated to include Chapter III in conformity assessment route 

option “ANNEX IX Chapter I – Quality management System” 

for all languages.   

 

Modified header to include Version Number as some businesses 

use SAP and others may use other approval and storage systems 

500000283041 C. Pell 

03 Updated to include Intended Purpose and guidance. Updated 

Revision History in Footer.  
500000230219 David Pieratos 

02 Based on recommendations from the BDX European Regulatory 

Affairs team, the DoC was reformatted to simplify the content to 

be in line with 2017/745 and MedTech Europe Guidance. 

500000213116 Denise Oliveira 

01 Original release.   500000190393 Jennifer Jaye 
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Deklaracja zgodności UE (DoC)   
Producent:   Becton Dickinson Infusion Therapy Systems Inc.  

9450 South State Street  
Sandy, Utah 84070 USA   

Numer SRN producenta:  US-MF-000017719  

Autoryzowany przedstawiciel:   Becton Dickinson Ireland Ltd.   
Donore Road, Drogheda, Co. Louth   
A92 YW26, Irlandia   

Numer SRN autoryzowanego 
przedstawiciela:  

IE-AR-000007610  

Produkt:   Kaniula BD Neoflon™ Pro  

Podstawowy UDI-DI:  038290ZCNOSRXLMV  

Klasa ryzyka i zasada:   Klasa IIa, Załącznik VIII, Zasada 7  

Przeznaczenie:   Kaniula BD Neoflon™ Pro jest przeznaczona do infuzji/iniekcji 
i zaprojektowana w celu uzyskania dostępu do naczyń 
obwodowych w systemie naczyniowym, dla celów terapii 
dożylnej, przetoczeń krwi i monitorowania ciśnienia.  

Jednostka notyfikowana:   BSI Group The Netherlands B.V.  
Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP  
Amsterdam, Holandia   
Numer jednostki notyfikowanej: 2797  

  

Jako producent wyrobów, na własną odpowiedzialność niniejszym oświadczamy, że powyższe 
produkty spełniają przepisy poniższych dyrektyw/rozporządzeń: 

• Rozporządzenie (UE) 2017/745 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobów 
medycznych 

• Rozporządzenie (EU) 207/2012 w sprawie elektronicznych instrukcji używania 
wyrobów medycznych 
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  Proces oceny zgodności: 

Załącznik IX Rozdział I i III – 
system zarządzania jakością  

Certyfikat WE nr MDR 731353 
Data ważności certyfikatu WE 23.03.2027 

Załącznik IX Rozdział II – 
dokumentacja techniczna 

Certyfikat WE nr 
Data ważności certyfikatu WE 

Załącznik X – rodzaj badania 
Certyfikat WE nr 
Data ważności certyfikatu WE 

Załącznik XI część A– 
zapewnienie jakości produkcji 

Certyfikat WE nr 
Data ważności certyfikatu WE: oczekuje 

Załącznik XI część B – 
weryfikacja produktu 

Certyfikat WE nr 
Data ważności certyfikatu WE 

Załącznik II i III – 
dokumentacja techniczna 

Nie dotyczy 

 

Wspólne specyfikacje (CS):  

Numer:  Tytuł: Zastosowanie pełne lub częściowe: 

Nie dotyczy Nie dotyczy   Nie dotyczy 
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Wyroby objęte niniejszą deklaracją:  

Numer SKU  Nazwa wyrobu:  
Klasa 

wyrobu:  
391379 Kaniula BD Neoflon™ Pro 26G 0,6 x 19 mm Klasa IIa  

391380 Kaniula BD Neoflon™ Pro 24G 0,7 x 19 mm Klasa IIa 

391389 Kaniula BD Neoflon™ Pro 26G 0,6 x 19 mm (Indie) Klasa IIa 

391390 Kaniula BD Neoflon™ Pro 24G 0,7 x 19 mm (Indie) Klasa IIa 

 
 Autoryzowany sygnatariusz:  

Nazwisko i stanowisko:  Kimberly Geisler, Dyrektor ds. regulacyjnych  

W imieniu:   Becton Dickinson Infusion Therapy Systems Inc.  
  9450 South State Street  

Sandy, Utah 84070 USA 
Miejsce wydania:    Becton Dickinson Infusion Therapy Systems Inc.  

  9450 South State Street  
Sandy, Utah 84070 USA 

Data wydania:  04.01.2024  

Podpis:  

 
 
Podpis: Kimberly Geisler  
Cel: Zatwierdzenie dokumentu 
Data i godzina złożenia podpisu: 4 stycznia 2024 r., godz. 17:26:59 PST 
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DEKLARACJA ZGODNOŚCI Historia zmian:  
  

 Wersja  Dokładny opis zmian  

A  Pierwsze wydanie potwierdzające zgodność z UE MDR 

 
SZABLON Historia zmian:  

Wer. Opis zmian  Numer ECO  Zgłoszona przez  

05 Aktualizacja sekcji autoryzowanego sygnatariusza, aby 
uwzględnić pozycję „w imieniu” oraz zawrzeć 
wytyczne/instrukcje. To wymaganie MDR dotyczące 
deklaracji zgodności zostało pominięte w aktualizacji wersji 
4. 

500000285045 Terri Krutz 

04 Aktualizacja uwzględniająca Rozdział III w procesie oceny 
zgodności „Załącznik IX Rozdział i – system zarządzania 
jakością” we wszystkich językach. 
Zmiana nagłówka, aby uwzględniał numer wersji, ponieważ 
niektóre organizacje używają SAP, a inne mogą używać 
innych systemów zatwierdzania i magazynowania. 

500000283041 C. Pell 

03  Aktualizacja uwzględniająca przeznaczenie i instrukcje. 
Zaktualizowany numer wersji w stopce. 

500000230219  David Pieratos  

02  W oparciu o zalecenia zespołu BDX do spraw regulacyjnych 
w Europie, zmieniono format deklaracji w celu 
uproszczenia treści zgodnie z 2017/746 i wytycznymi 
MedTech Europe.  

500000213116  Denise Oliveira  

01  Pierwsze wydanie.    500000190393  Jennifer Jaye  
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