KANIULA
DO ZYt OBWODOWYCH

BD Angiocath™

Sterylne, jednorazowego uzytku

Standardowe diugosci

Rozmiar kaniuli Dlugosc Srednica zewn. Kolor Opakowanie Numer katalogowy

Gauge mm cewnika mm - sztuk - BD Angiocath™

246G 19 0,7 Zéity 50 381112

22G 25 0,8 Niebieski 50 381123

20G 51 1.1 Rozowy 50 381137

20G 32 11 Rézowy 50 381134

18G 51 1,2 Zielony 50 381147

18G 32 1.3 Zielony 50 381144

16G 51 Y Szary 50 381157

16G 32 1,7 Szary 50 381154

14G 51 2,1 Pomaranczowy 50 381167

14G 32 2.1 Pomaranczowy 50 381164
Specjalne diugosci

Rozmiar kaniuli Dlugosé Srednica zewn. Kolor Opakowanie Numer katalogowy

Gauge mm cewnika mm - sztuk - BD Angiocath™

16G 133 1,7 Szary 50 382258

16G 83 1.7 Szary 50 382259

14G 133 2 Pomaranczowy 50 382268

14G 83 2,1 Pomaranczowy 50 382269

12G 76 28 Jasny niebieski 50 382277

10G 76 3.4 Brazowy 50 382287 J
Opis Zalecane zastosowanie

®m Kaniula wykonana z kontrastujacego w promieniach RTG

materiatu Teflon™.

m Kaniula z ostrzem poddawanym termo obrdbce,
zapewnia doskonate wlasciwosci penetracyjne.

® [gfa z potréjnym ostrzem.
= Przezroczysta komora wyptywu zwrotnego.

B Pefen zakres rozmiaréw Gauge od 10G x 76 mm
do 24G x 19 mm.

= Dostepne wigksze diugosci: (rozmiary 14G i 16G
dostepne z kaniulg dfugosci 83 mm i 133 mm).

B Kompatybilny z BD Luer-Lok™.

| |nfuzja
® Transfuzja

® Angiografia

Metoda sterylizacji

= Tlenek etylenu

B Oznaczone znakiem CE

8 Nie zawiera lateksu

NB: Kaniule o rozmiarach 12G i 10G pozwalaja na wykonywanie
duzych wlewdw w nagtych sytuacjach.

Terapia infuzyjna




Zatacznik nr4

Wykaz wyrobéw objetych powiadomieniem
List:of devices covered by this rotification
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/strona 1/

/Logo BD/ Becton Dickinson Infusion Therapy Systems Inc. Numer Dokumentu: ~ Wer.:
DC-016 2
Opis {Tytul): Dzial Typ Dok.: Strona:
Deklaracja Zgodnosci Zgodnosci RTF 1z2
BD Angiocath™ Specjalne BD Angiocath™ z Przepisami
DEKLARACJA ZGODNOSCI

Nazwa Wytworcy: Becton Dickinson Infusion Therapy Systems Inc.
9450 South State Street
Sandy, Utah 84070

Zaktady Produkcyjne: Becton Dickinson Infusion Therapy Systems Inc. S. Al
Periferico Luis Donalde Colosio #579
Nogales, Sonora, C.P., 84048 Mexico /Meksyk/ g i

5 :

Becton Dickinson Industrias Cirurgicas, Ltdz (%
Avenida Presidente Juscelino Kubttschek. Y 5,7}
273, Francisco Bernardino ]

Juiz De Fora MG Brazil 36081-000.

Nazwa Wyrobow: Cewnik Dozylny

Nazwa Rodziny: BD Angiocath™ Specjalne8D A
Numery Katalogowe: Patrz Zalgczony Wykaz Prodtilgt 6
Klasyfikacja Produktu; Klasa Ila T

Niniejszym o$wiadczam, ze wyroby medycz injej
postanowienia Dyrektywy 93/42/EWG w,_spra e yrabo § Medy
Dyrektywy 2007/47/WE. é % B J

Niniejsza Deklaracja jest poparta ﬁizc : ; B ] 2 & 3
* Certyfikat Petnego Zapgy _uJ__.-u akosg‘%hﬁu sr CE %?%3 Rmienionyeh, =
wyrob6w przez BRIRISE L i
* Certyfikaty Zapesiien r FM 716651 FM 5(]4587%wyda?1 ITIS! !
STANDARD ‘EL[_SQT UTIO zdmé;z Zalaczlikiemyll Dyre /EWG ws;ka? ;
Wyrobow Wedyezny 7 ie jakosci :
8

bre ka.ml %@031 {Sre '5?47

_ }§PA-1NMETR0,

Autmy ny " or Biznesu,
Przed 01 gstraatS? 9140 Temsg
Z % Tel: +32.37.10.33 .05, Ea =

: 5 pEraniczong ’f owiedzialnodd:

77 14 37, Fax 042 677 14 19
RS- NIP 728-000-81-75
1277 8po: 000092691

Podpisano za i w imieniu Becton Dickinso,;é;i; = ke ns,
Podpis [podpis odreczny nieczytelnd) % ZA ZGODN®BEL 18 sierpnia 2010 r.
Dyrektor ds. Zgodnosci z Pre'z%]am Z ORYGINALEM |
i ﬁ%&:@n _
Data Wydruku: 02.12.2010 Wersja: 2.0 Status: Opu|  ozkeULANDIONEGO
Data Opublikowania: 02.09.2010 Publikuj acy Maria Tybura




/strona 2/

/Logo BD/ Becton Dickinson Infusion Therapy Systems Inc. Numer Dokumentu: ~ Wer.:
DC-016 2
Opis (Tytub): Dziat Typ Dok.: Strona;
Deklaracja Zgodnesci Zgodnosci RTF 2z2
BD Angiocath™ Specjalne BD Angiocath™ z Przepisami
DEKLARACJA ZGODNOSCI
Wykaz Produktéw
Nogales
Numer Katalogowy | Rozmiar
381112 24 G 0,75"
381123 22 G 1,00"
381134 20G 1,16" |75
381137 206G 1,88'&@ '
381144 18 G 1,1%6"
381147 18 G 1,88"™
381154 1@”(; 6"
381157
381164 4
381167 _
382258 &
382950, J :
2269 146 5,25"

. & 380277 f‘*é‘”’ﬁaﬂcs 00
%-‘*3%223;“ E 710 G 3,00 _J;

&
AN T A

Q.

e

odpovisdziainaddiy sp. k

5 93-121 £odZ, ul. Cz.:stnchnwska 38/52

" tel. 042 677 14 37, fax 042 677 14 19

REG. 470005008, NIP 728-000-81-75
BDO: CO00926%91

ZAZGODNOSC
Z ORYGINALEM

. : KIEROWNIX
Data Wydruku: 02.12.2010 Wersja: 2.0 Status: Opu] DAL HANDLOREGO
Data Opublikowania: 02.09.2010 Publikujacy tMaria Tybura




Document Number; Rev.: |

Becton Dickinson Infusion Therapy Systems Inc. DC-016

Desciiption (Tile): Cepl. Doc Type:
Declaration of Conformity Regulatory RTF
BD Angiocath™ BD Anglocath™ Specials Affalrs
DECLARATION OF CONFORMITY
Manufacturer's Name: Becton Dickinson Infusion Therapy Systems inc.

8450 South State Street
Sandy, Utah 84070

i
Manufacturing Sites: Becton Dickinson Infusion Therapy Systems Inc, S.A.DE;;—S‘,( g, O
Periferico Luis Donaldo Colosio #579 L g
Nogales, Sonora, C.P., 84048 Mexico :

Becton Dickinson Industrias Cirurgicas, Lida.
Avenida Presidente Jusceline Kubitschek ==
273, Frantisco Bernardino
Juiz De Fora MG Brazil 36081-000

Name of the Devices: LV, Catheter b
Family Name: BD Angiocath™ 8D Angiocath™ Spe
Catalog Numbers: See Attached Product Listi Y
Product Classification: Class lla : &

| hereby declare that the medical devices specified i
Device Directive 93/42/EEC as amended by 2007H4

hed atﬁi@ﬂw

g 5% : — ;
f%issued by the _ﬁSH%ﬁﬁDARDs
ivé 93/42/EEC as endeg B 2007/

* EC Quality Assurance @&t
INSTITUTION acco
demonstrated by .

¢ EC Quality Agsuranc ¥l
the Det NorgkéVeritas"(DNV), ;‘a@ i

by complfance to 150 13485:20052

- SKAMEX

g3 odpowiedrialnoscia sp. k.
de, ul. Czestochowska 38/52
14 37, fax 042 677 14 19
NIP 728-000-81-75
BDO: 000092691

" ZA ZGODNOEE

L% S 7 ORYGINALEN |
;| g Status: Release ]

Print Date: 12/02/2010
Release Date: 09/02/2010

KIERDWHIK

Releasing ECO: EC0131 NEPUBLICZNEGO
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Document Mumber: Rev.

&BD
Qﬂ : Becton Dickinson Infusion Therapy Systems Inc. DC-016 2

Description (Tille): Dept. Doc Type: Page:
Declaration of Conformity Regulatory RTF 2o0f2
BD Angiocath™ BD Angiocath™ Specials Affairs F

DECLARATION OF CONFORMITY

Product Listing
Nogales
Catalog Number Size T

381112 24 GA 0.75INg,
381123 22 GA 1.00IN
381134 20 CA ‘r"’I‘Eﬁ
381137 GA BSI
381144 6N
381147 A .88IN
381154 : ABIN 7
381157 £ | * BG'A‘l?
381164 & | 14 GA1.
381167, s [ 14 G 7517
382208, 16 ﬁA D5IN

2z ogfanicziing odpowiedzialnoscia sp. k.
AA3-170.k6d2, ul Czestochowska 38/52

i) fax 042 677 14 19
NIP 728-000-81-75
BDO: 000092691

4/ ZAZGODNOSC
. % Z ORYGINALEM

Print Date: 12/02/2010 Version: 20 Status: Released ST
Release Date: 09/02/2010 § % Releasing ECO: ECO1314}  JEENE&0

. { #aria Tybura




Thimaczenie 7 Jezyka angielskiego/
/Znaki graficzne BSy

/strona 1/

Certyfikat WE.- Pelne Zapewnienie Jakosci '
Dyrektywa 93/42/EWG dot, Wyrobéw Medycznych, Zalgeznik 2 2 Wylaczeniem Sekeji 4.

Numer CE 01738

Wydano dla: Becton Dickinson Infusion
Therapy Systems Inc,
9450 South State Street
Sandy
Utah
84070
USA

Dotyczy:

Proj ektowanije, rozwéj i wytwarzanie sterylnych cewnj ko
podskérnego, zestawgw startowych dozylnych, ak

na podstawie audyty Przeprowadzonego przez nas 5 20 nie 2z 8
93/42/EWG, Zakgeznik 2 7 wylaczeniem kejig, W %
System zapewnienia Jakosci spemia Wytaganiaf

Za oraz w imieniy BSI, Jedno thi Noi
Jednostki Notyfikowanej 0 _

SKAMEX

i 22 Ograniczong odpowiedzisinadeiy sp, k.
e 93-121 k63, y), Czestochowska 38/50
tel 042 677 14 37, fax 042 &77 14 19

R AEIORTS hapis™

Strona: [ z 2

.Wainos'é ninigjszego certyfikatu jest uzalezn a odditrzymywania Systemu jakosci zgodnie wymogami
Dyrektywy jak wykazano podezas dzialgtimgdzn; jcych Jednostki Not
QO ile nie dokonano specjalnych uzgoddier; » _Sl?fzahesu%%@z@

wyroby projektowane i/lub wytwarzan wRrzez firme zewndfr&d
certyfikacie,

/Dane teleadresowe Jak w orygingle/

e i

ikowanej
Qgg‘ldzenia Wylgczone s3 wszelkie {
é}ﬁﬂﬁéiki okresiongj w ainiejszym




Thumaczenie z jezyka angielskiego!

/Znaki graficzne BSY/

Certyfikat zostat zatwierdzony elektronicznie i jest zwigzany 2 warunkami umowy.

/strona 2/
Certyfikat WE- Pelne Zapewnieni

e Jakosci

Informacje Uzupelniajace do Certyfikatu CE 01738

Wydano dla: Becton Dickinson Infusion
Therapy Systems Inc.
9450 South State Street
Sandy
Utah
84070
USA

Produkt

W polaczeniu z Certyfikatem WE nr CE 0173 8,@5& :%_ dbiny

produktow:

At

BD Angiocath™ o
BD Angiocath™ Autoguard™ £ :
8D L.V. Loop i J Loop 6

&

&

BD Insyte™ %, 7 _ _
BD Insyte™ Autoguard ™ e A IBD SafIntima™ { %
& 7 ¥ s | BD Ampiocath Plu g™
i na™ o %

BD Cathe

SKAMEX
odpowiedzialnosdq

sl 2 ograniczong 2sp.k
S, 8 93-121 £od4, ul, Czestochowska 38/52 T
/ha#bm.égmkﬁlﬁ tanit @ habit
3 REG. 470007008, 1P 728-000-%‘!&705
! na:2z2

BDO: 000092691

%Nainoéé niniejszego certyfikatu jest uzaleznigndi . ﬂ:ﬁmgywania systemu jakoscl zgodnie Z wymogami

Dyrektywy jak wykazano podczas dziatan ni%g;uja?y Jednostki Notyfikowanej.

0O ile nie dokonano specjalnych uzgodn'eﬁa%; L2 zakresu_niniejszego i&;;dzcnia wylaczone 53 wszelkie

wyroby projektowane i/lub wytwarzarg przeg firme zewn i Stki okreslongj w niniejszym
= ; ORYGINALEM

certyfikacie.
Certyfikat zosta zatwierdzony el

r

ektronicznie i jest zZwigzany Z warunkami umowy.-
KIEROWNIK
MEPUBLICZNEGD
DZIALUHANDLOWEGO

/Dane teleadresowe jakw oryginale/
Waria Tybura




/Znaki &raficzne pgy/

/strana 3

Certyfikas WE

= Pelne Zapewnienie
D}Tekt}fwa 93/42/EWG

Jakogc;
dot, Wyrobsw

CE 01 738
Data: 3 PaZdzierpjy, 2017,
Wydano dla; -

ecton Dickinson Infusiun

Therapy Systemsg Inc,
9450 South State Street
Sandy

Utah
84079

f
Y SKAMEX |
e | Gy zogamma%m sak

493221 505 CZestochowsk, 3g/es i
5l 042 677 14 55 042 677 14 15 1
 REG 470009005, 728-000-81. 75
: 00

ZA ZQQMQSGbng excellence habjy ™
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trona; | A

.._,___\!
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|Tiymaczenie 2 je

jZnaki graficzn® BSH
/strona 4/
Certyfikat WE~ Pelne Zapewnienie Jakosci
Dyrektywa §3/42/EWG dot. Wytobdw Medycznych, Zalgeznik 2 Z wquczeniem Sekeii 4-
1
Wykaz Istotnych Podwykonawcéw
Uznanych 72 zaangaZowanych w ustugi dotyczace wyrobow objetych przez. @ "
Certyfikat fit CE 01738 P N '{é@
Data: 3 paidziernika 2017 1. S
Wydano dla: Becton Pickinson Infusion
Therapy Systems 1nc.
9450 South State Street
Sandy
Utah
84070

USA

Singapur A

Becton Dickinsot Industrias .i"‘“‘i‘ e

Cirurgicas Ltda ) w y |
Avenida presidente Juscelh%w_ .
Kubitschek, 273 S " /

Frneisco Bernardind .o
Juiz de Fora-MG ﬁ 4
36081-000 o~
1 {*_’: B

i

T 5 MEX )
Mzogmwﬁjodwdmsp-k
; 93121 1 éds, ul. Czes‘tochOwska 38/52
tel. 042 677 14 37, fax 042 677 14 19
MIP 72&000-31-?5

REG. 470005008,
ano:oooO92691

Y,

)

kw oryginale/

/Dane teleadresoweé ja



[Ttumaczenie z jezyka angielskiego/

/Znaki graficzne BSI/

/strona 5/

Certyfikat WE- Pelne Zapewnienie Jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG dot. Wyrobéw Medycznych, Zalgeznik 2 z wylgczeniem Sekeji 4.

Wykaz Istotnych Podwykonawcow

Uznanych za zaangazowanych w ustugi dotyczace wyrobéw objetych przez:

Certyfikat nr CE 01738
Data; 3 pazdziernika 2017 r,
Wydano dla; Becton Dickinson Infusion
Therapy Systems Ine,
9450 South State Street
Sandy
Utah
84070
USA

Podwykonawca

Becton Dickinson Medical
Devices Co., Ltd. (Suzhou)
No. 5 Baiyu Road
Suzhou Industrial Park
Jiangsu
Chiny -
Sterile Services (Singafo ey
Pte. Ltd.

oS FAMEX _—

etk Inosioig
%, 93-121 £6d2, ul. Czestochowska 38/52
tel 042 677 14 37, fax 042 677 14 19
REG, 470009008, NIP 728-000-81-75
BDO: 000092691

]
?O@%%&%ggﬁmg excellence a habit™

Strona:3z 5
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/Tlumaczenie z jezyka angielskiego/

/Znaki graficzne BSI/

/strona 0/

Certyfikat WE- Pelne Zapewnienie Jakosci
Dyrektywa 93/42/EWG dot. Wyrobow 1 Medycznych, Zalacznik 2 z wylaczeniem Sekeji 4.

Wykaz Istotnych Podwykonawcow i
Uznanych za zaangazowanych w ustugi dotyczace wyrobéw objetych przez: 5 Q

Certyfikat nr CE 01738
Data: 3 pazdziernika 2017 r.
Wydano dla: Becton Dickinson Infusion
Therapy Systems Inc.
9450 South State Street
Sandy
Utah
84070
USA

{%.Sw&adczonﬂﬁ%ﬁ
e

Podwykonawcea

Becton Dickinson Infusion
Therapy Systems Inc.
9450 South State Street
Sandy
Utah
84070
USA

N

Periferico Lu,:s {
Nogales, s

C.P. s4§ F .
In-ova Medg%v =
- rings ’{n%'

A N 107 Langsk

1Y?§Rd

4 Y Cun ﬁdéiol 50 LN RS
Wy e SKAMEX
apwvarn i, : ka z ograniczona odpowiedzialnoscia sp. k
; & % 93-121 £6d7, ul. Czestachowska 38/52

el 042 677 14 37, fax 042 677 14 19
; T REG. 470009008, NIP 728-000-81-75
= J BDO: 000092691

é& 'g‘%} ZA@%W{# A{:E’ﬁf“”g excellence a habit™

e Strona: 4z 5
EIBIUERDWNJK
/Dane teleadresowe jak w oryginale/ DAMUTANBLOREGO

Maria Tybura




/Ttumaczenie z jezyka angielskiegol

/Znaki graficzne BSI/

/strona 7/

Certyfikat WE- Petne Zapewnienie Jako$ci
Dyrektywa 93/42/EWG dot. Wyrobéw Medyecznych, Zatgeznik 2 z wylgczeniem Sekeji 4.

Wykaz Istotnych Podwykonawcéw

Uznanych za zaangazowanych w ustugi dotyczace wyrobdw objetych przez:

Certyfikat nr CE 01738
Data: 3 pazdziernika 2017 r.
Wydano dla: Becton Dickinson Infusion
Therapy Systems Inc.
9450 South State Street
Sandy
Utah
84070
USA

Podwykonawca
Becton Dickinson Distribution Center N Vi,
Laagstraat 57 '
B-9140 Temse
Belgia
CareFusion "
22754 Savi Ranch Parkway®, %
Yorba Linda N R
California Y

el 042 677 14 37, fax 042 677 14 19
REG, 470009008, NIP 728-000-81-75
BDO: 000092691

ZA ZGODNOSC
7 OfaragiaL Exfking excellence a habit h
_ Strona:5z5
KIEROWNIK
/Dane teleadresowe jak w oryginale/ EPUBLICINEGO

Maria Tybura




/Ttumaczenie z jezyka angielskiego/

/Znaki graficzne BSI/
/strona 8/
Certyfikat WE- Pelne Zapewnienie Jakosci
Historia Certyfikatu
Certyfikat Nr  CE 01738
Data: 3 pazdziernika 2017 r.
Wydano dla: Becton Dickinson Infusion ! -
Therapy Systems Inc. ¢ e, J {%
9450 South State Street AL . L ¥
Sandy
Utah
84070
USA
Data Numer
ref,
03 Pierwsze wydanie.
pazdziernika
1997 r. T R
01 listopada Z zakresu usunieto obt ratop
2001 r. dodany do wykazu pod
Angiocath® AMtcpus «
25 lipca 2002 Zaklady TEX Medicjl (Irlandi®), B} ol
r. Fora -B ) dodane do wykazZtip' 3
20 grudnia Ro %‘r'?’%o’?ﬁﬁy do zgkresty Zaklad B b, gm
2002 r. Lu%%%éﬁﬁny, {;@k@k( Mem@i u { sy
godiyy kohawcow P : y
17 stycznia A Ififrosyte™ A tmg‘ﬁgrg?ﬂaxvy RlcgESoriow M [‘%Saf ?{ PRNd d%r
2003 r. madnliestaw E-Z/Zesta ozylp&Start Bak® Kits"(uc inicath
. usumqte W u%brodu 6w: Tlenek efyl ay ddtlap) Y jako dﬁ%ﬂ
‘ BD w2 Chifiska Republika Ludo g |
16 lutego z : dgesu BD (é%;é— Meksyk) i gﬁa nazwy%%ﬁ;ﬁﬁth na
2005 . : Ster enjds, Inc Zmieniofiasng Q-Syte™
4 £] Usunigdie Ang1 danie 1d11 L-&ath Midline i igly
ﬁ:ﬂ s & BRDY phttabie ecile _ L
05 _ g | Z"ék%ad Stehile Setvices (Singy ,)ga{odany dé liSty podwykonawc6w
pai&?%%ikﬁ" ﬁ %
;S s, Salt ke '(%rﬁdodan d "E'zu podwykonawcow jako

st llzacg@%h

P zhk{a konu

»{4@553 8 g
N A

ez _SKAMEX o
#ifka z agraniczong odpowiedzialnosdy sp. k.
% 93-121 £6d#, ul, Czestochowska 38/52
tel. 042 677 14 37, fax 042 677 14 19
: REG. 470009008, NIP 728-000-81-75 ™
/hasto/: ... mpke@Relence a habit

a%v ' 3 Strona: 1z 3
aznos¢ niniejszego certyfikatu jest uzalezni a 0t ntt;zymywama systemu jakosci zgoduie z wymogami
Dyrektywy jak wykazano podczas dzialaf na %{' cych Jednostki Notyfikowansj.

O ile nie dokonano specjalnych uzgodnien % z zakresuminpisrogmnardigrdzenia wylgczone sg wszelkie
wyroby projektowane iflub wytwarza%:j ﬁnnq zewnghrgypyEINaRERotki okreslone] w ninigjszym
certyfikacie.

Certyfikat zostat zatwierdzony elektronicznie i jest zwigzany z warunkami umowy,

K
/Dane teleadresowe jak w oryginale/ DZIAL HANDLOWEGO
Maria Tybura




[Ttumaczenie z jezyka angielskiego/

/Znaki graficzne BSI/

/strona 9/

Certyfikat WE- Pelne Zapewnienie Jako§ci
Historia Certyfikatu

Certyfikat Nr
Data:
Wydano dla:

CE 01738

3 pazdziernika 2017 r,
Becton Dickinson Infusion
Therapy Systems Inc.
9450 South State Street
Sandy

Utah

84070
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/Tlumaczenie z jezyka angielskiego/

/Znaki graficzne BSI/

Certyfikat zostal zatwierdzony elektronicznie i jest zwiazany z warunkami umowy.
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No. CE01738
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as demonstrated through the required

surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes-atkprdducts designed and{or manufacture y a third party on behalf of the company

named on this certificate, unless specifically agreed with 8SL.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP, Tel: - 44 345 080 5000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 44L, UK.

A member of BSI Group of Companies.
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BSI Assurance UK Limited, registered in England under number
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List of Significant Subcontractors
e ﬁemgnised as being involved in services relating to the product covered by:

- Certificate No; CE 01738
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BSI Assurance UK Limited, registered fn England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK, Maria Tybura
A member of BSI Group of Companies,
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n Medical Devices, Annex 11 excluding Section 4

 Directive 93/42/EEC0
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_ Certificate No: CE 01738
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or 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK. iaria Tyburs

B8SI Assurance UK Limited, registered in England uader numb
A member of BSI Group of Companies.




LlSt of Significant Subcontractors
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Information and Contact: BSL, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under aumber 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.

A member of BSI Group of Companies.
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"~ Date: 2017-10-03
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Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Miltan Keynes (K5 8PP, Tel: + 44 345 080 9000

BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 388 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK, Maria Tybura
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Certificate No: CE 01738
Date: 2017-10-03

Issued To: Becton Dickinson Infusion
Therapy Systems Inc.
9450 South State Street
Sandy
Utah
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USA
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Validity of this certificate is conditional on the quality system belr mam med to the requFeTRY SN AL as deronstrated through the required
surveillance activities of the Natified Body. This approval excludes ucts designed an fer manufactured by a third party on behalf of the company

named on this certificate, unless specifically agreed with BSL.
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Information and Contact; BSI, Kiternark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP, Tel: + 44 345 080 5000 :
BSI Assurance UK Limited, regls‘tered in [:ng]and under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, Lendon W4 4AL, UK, Maria Tybura
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- Certificate No:
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CE 01738
2017-10-03

Becton Dickinson Infusion
Therapy Systems Inc.
9450 South State Street

Sandy
Utah
84070
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Reference
4 Date Number
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Validity of this certificate is conditional on the quality system ben maingained to the reql%em,q as demanstrated through the required
surveillance ectivities of the Notified Body. This approval excludes alkproducts designed andfer manufactured by a

narmed on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
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Information and Contact: BSY, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 BPP. Tel: + 44 345 080 000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 385 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK,

A member of BSI Group of Companies.
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- Certificate No: CE 01738
Date: 2017-10-03
Issued To: Becton Dickinson Infusion
Therapy Systems Inc.
9450 South State Street
Sandy
Utah
84070
UsA %
Reference
Date Number
Certificate Renewal. "%
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Certificate History
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ZA ZGODNOSC
Valldity of this certificate is conditional on the quality system bel main 3l red to the renge m%esm as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes ducts designed and/cr manufactu a third party on behalf of the company

named on this certficate, unless specifically agreed with 8SI.

This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract. KIEROWNIK
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DZIALU HANDLOWEGO

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP, Tel: + 44 345 080 9000 )
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK, Maria Tybura
A member of BSI Group of Companies.
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