@ Certyfikat systemu zarzadzania
NSAI jakosciq UE

Rozporzadzenie w sprawie wyrobow
medycznych 2017/745

Krajowy Organ Normalizacyjny Irlandii (National Standards Authority of Ireland), bedacy wyznaczong
jednostka notyfikowang (nr identyfikacyjny 0050) dla celéw Unii Europejskiej zgodnie z rozporzadzeniem

MDR 2017/745

ZATWIERDZA SYSTEM ZARZADZANA JAKOSCIA WDROZONY W FIRMIE

Becton, Dickinson and Company
1 Becton Drive
Franklin Lakes, NJ 07417, USA

Numer SRN producenta: US-MF-000019182
Nazwa i adres autoryzowanego Becton Dickinson Ireland Ltd.
przedstawiciela: Donore Road

County Louth
Drogheda, A92 YW26, Irlandia

Grupa wyrobow: Strzykawki BD PosiFlush™

Klasa ryzyka:

Przeznaczenie:

III

Strzykawki BD PosiFlush™ XS sa przeznaczone WYLACZNIE DO PLUKANIA obwodowych
cewnikow dozylnych in situ (PIVC), cewnikdw centralnych wprowadzanych obwodowo
(PICC), cewnikdw do zyt centralnych (CVC) i wszczepionych portéw do dostepu dozylnego.
Strzykawki BD PosiFlush™ XS nie sg przeznaczone do rekonstytucji suchych produktéw,
rozcienczania lekéw ani do dozylnego podawania chlorku sodu.

Strzykawki BD PosiFlush™ XS mozna wykorzystywac¢ w polu jalowym stosujac technike
aseptyczna.

Strzykawki BD PosiFlush™ SP sg przeznaczone WYLACZNIE DO PLUKANIA obwodowych
cewnikow dozylnych in situ (PIVC), cewnikdéw centralnych wprowadzanych obwodowo
(PICC), cewnikdéw do zyt centralnych (CVC) i wszczepionych portéw do dostepu dozylnego.
Strzykawki BD PosiFlush™ SP nie sg przeznaczone do rekonstytucji suchych produktéw,
rozcienczania lekéw ani do dozylnego podawania chlorku sodu.

Strzykawek BD PosiFlush™ SP nie mozna wykorzystywa¢ w polu jatowym.

Whniosek: System Zarzadzania Jakoscig jest zgodny z wymaganiami zatacznika IX, rozdziat Ii III do
rozporzadzenia MDR 2017/745. Niniejszym zezwala sie na stosowanie numeru identyfikacyjnego
jednostki notyfikowanej NSAI 0050 w potaczeniu z oznakowaniem zgodnosci CE dla tego produktu.
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Numer certyfikatu produktu 745.008
Data pierwszego wydania 21 grudnia 2022 r.
Numer certyfikatu placéowki: MD19.2305

Podpisano:

Zatwierdzono:

Lisa Donlon
European Medical Device Operations Manager

Data ponownego wydania --

Data waznosci: 20 grudnia 2027

pu

Yol Ae

Zatwierdzono:

Dr Majella Geraghty
European Medical Device Operations Manager

WARUNKI | OGRANICZENIA: niniejszy certyfikat zachowuje waznos$¢ pod warunkiem, prawidtowego i skutecznego sposobu utrzymania zatwierdzonego
systemu zarzadzania jakoscia, zgodnie z wymogami niniejszego rozporzadzenia. Certyfikat wydano w oparciu o badanie zidentyfikowanych
odpowiednich wspdlnych specyfikacji, norm zharmonizowanych, sprawozdan z testéw i z audytéw przechowywanych w aktach NSAIL. Informacje
dotyczace badan i testéw zgodnie z zatgcznikiem XII sekcja 10 sq dostepne na zadanie. Szczegotowe informacje na temat aktualnego asortymentu
produktéw i lokalizacji operacyjnych objetych zakresem niniejszego zezwolenia mozna uzyska¢ w NSAI. Istotne zmiany w systemie zarzadzania
jakosciq lub zakresie produktéw nim objetych muszg uzyskac dalszg akceptacje NSAL.

Waznos¢ tego certyfikatu zalezy od warunkoéw i/lub jest ograniczona do nastepujacych:

National Standards Authority of Ireland, 1 Swift Square, Northwood, Santry, Dublin 9, Ireland.
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Zalacznik I

Historia zmian

Numer certyfikatu

Data wydania

Rodzaj zmiany

Szczegoty zmiany

produktu [uzupetniona,
zmieniona lub
ponownie
wydana]
Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
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