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DEKLARACJA ZGODNOSCI UE (DoC)

Producent:

Becton, Dickinson and Company
BD Biosciences

155 North McCarthy Boulevard
Milpitas, California 95035 USA

Nr SRN producenta:

US-MF-000017797

Autoryzowany przedstawiciel:

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

Nr SRN autoryzowanego przedstawiciela

IE-AR-000007610

Produkt:

BD FACS™ 7-kolorowe kulki konfiguracyjne
BD FACSDiva™ kulki CS&T IVD (50 testow)

666289
656046

BD FACSDiva™ kulki CS&T IVD (150 testéw) 656047

BD OneFlow™ kulki kalibracyjne

BD® FC kulki 8-kolorowe do testéw BD
OneFlow™

658620
658621

Podstawowy UDI-DI:

Nazwa handlowa produktu Podstawowy UDI-DI
BD FACS™ 7-Color Setup Beads | 038290BSPWSCOYHB
BD FACSDiva™ CS&T IVD 038290CBFJJSUFY6
Beads

BD OneFlow™ Setup Beads 038290CTEQEENNSD
BD® FC Beads 8-Color Kit for 038290CTYWMHJDKS
BD OneFlow™ Assays

Klasa ryzyka i zasada:

Klasa A, Zatacznik VIIl Zasada 5(a)

Przeznaczenie:

Kulki BD FACSDiva™ CS&T IVD

Kulki BD FACSDiva™ CS&T IVD sg przeznaczone do
uzytku diagnostycznego in vitro w cytometrach
przeptywowych BD FACSCanto™ Il z oprogramowaniem
BD FACSDiva™. Kulki BD FACSDiva™ CS&T IVD sa

stosowane do konfiguracji cytometru, w celu

wykonywania codziennej kontroli jakosci (QC) i
okreslenia ustawien zastosowania liza/ptukanie (LW)
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7-kolorowe kulki konfiguracyjne BD FACS™

7-kolorowe kulki konfiguracyjne BD FACS™ sa
przeznaczone do uzytku diagnostycznego in vitro w
systemach BD FACSCanto™ lub BD FACSCanto™ Il.
Dziatajg z oprogramowaniem klinicznym BD
FACSCanto™. System zapewnia konfiguracje swoistg dla
zastosowania, w tym automatyczng kompensacje i
kontrole jakosci cytometru (QC), przy minimalne;j
interwenc;ji uzytkownika. Mozliwe jest rowniez
zaimportowanie wynikdw konfiguracji wygenerowanych
przez oprogramowanie kliniczne BD FACSCanto™ do
oprogramowania BD FACSDiva™ w celu dalszego
wykorzystania w zastosowaniach zdefiniowanych przez
uzytkownika. Nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi
BD FACSCanto™ lub BD FACSCanto™ Il (IFU).

Kulki konfiguracyjne BD OneFlow™

Kulki konfiguracyjne BD OneFlow™ sg przeznaczone do
ustawiania napie¢ odpowiednich dla probdéwki do testu
wielokolorowego BD, podczas uzycia z odpowiednio
wyposazonym cytometrem przeptywowym BD i
oprogramowaniem przeznaczonym do diagnostyki in
vitro.

Zestaw kulek 8-kolorowych BD® FC do testéw BD
OneFlow™ (Kulki BD® FC)

Zestaw kulek 8-kolorowych BD® FC do testéw BD
OneFlow™ (Kulki BD® FC) majg na celu umozliwienie
oprogramowaniu okreslenia wartosci rozlewania (SOV)
dla kompensacji fluorescencii.

® Kulki BD FC sg przeznaczone do uzytku z odpowiednio
wyposazonym cytometrem przeptywowym BD i
oprogramowaniem przeznaczonym do diagnostyki in
vitro.

Jednostka notyfikowana:

Nie dotyczy

Jako producent wyrobdéw, na wtasng odpowiedzialnosé niniejszym oswiadczamy, ze powyzsze
produkty spetniajg przepisy ponizszych dyrektyw/rozporzadzen:
e Rozporzadzenie (UE) 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do diagnozy in vitro.
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Proces oceny zgodnosci:

D Zatacznik IX-badanie
dokumentacji technicznej

Certyfikat WE nr
Data waznosci certyfikatu WE

jakosci

D Zatgcznik IX - peten system

Certyfikat WE nr
Data waznosci certyfikatu WE

D Zatgcznik X - rodzaj badania

Certyfikat WE nr
Data waznosci certyfikatu WE

produkcji

D Zatgcznik Xl — system jakosci

Certyfikat WE nr
Data waznosci certyfikatu WE

@ Zatgcznik lill + 11

Nie dotyczy

Wspdlne specyfikacje (CS):

Nie wydano wspdlnych specyfikacji dla powyzszych produktow.

Autoryzowany sygnatariusz:

Nazwisko i stanowisko:

Mirna Dipano, Wiceprezes ds. regulacyjnych

W imieniu:

Becton, Dickinson and Company
BD Biosciences

155 North McCarthy Boulevard
Milpitas, California 95035 USA

Miejsce wydania:

Milpitas, California USA

Data wydania:

Patrz sekcja podpisu.
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Signature:

DocuSigned by:
Mirna Dipaws
U Signer Name: Mirna Dipano

Signing Reason: | approve this document
Signing Time: 05-Jul-2023 | 11:41:46 AM PDT

6166B70768DA44C1A0CATA9871E2F40A
Dokument podpisany przez
Nazwisko: Mirna Dipano
Cel: Zatwierdzenie dokumentu
Termin ztozenia podpisu: 5 lipca 2023 .,
godz. 11:41:46 PDT

DEKLARACJA ZGODNOSCI Historia zmian

Wersja: Doktadny opis zmiany:
A Utworzenie dokumentu.
B Zmiana w celu zachowania zgodnosci z aktualnym szablonem korporacyjnym CBI-
058 FRM24 wersja 04. Aktualizacja klasy ryzyka i zasad poprzez zastgpienie ,,Klasa
C, Zasada 5” fraza ,,Klasa C, Zatagcznik VIII, Zasada 5(a)” zgodnie z rejestracja
globalng
C Poprawki gramatyczne i formatowanie. Zmiana adresu producenta i PRRC.
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