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PROHLASENI O SHODE EU (DoC)

Vyrobce: Becton, Dickinson and Company
7 Loveton Circle
Sparks, Maryland 21152, Spojené staty americké
Vyrobce SRN: US-MF-000018910
Zplnomocnény zastupce: Becton Dickinson Ireland Ltd.
Donore Road, Drogheda Co. Louth,
A92 YW?26, Irsko
Zplnomocnény zastupce SRN: IE-AR-000007610
Vyrobek: Katalog Obchodni nazev vyrobku
ové Cislo
441385 BACTEC™ FX Top
441386 BD BACTEC™ FX Bottom
441370 Digitalni teplomér BD BACTEC™
441398 Software systému BD BACTEC™ FX
Zakladni UDI-DI: Katalog Obchodni Zakladni UDI-DI
ové Cislo nazev
vyrobku
™
441385 BACTEC 038290MMWGVKYKKY
FX Top
BD
441386 BACTEC™ 038290MMWGVKYKKY
FX Bottom
BD
441370 BACTEC™ | 438290F0sBAIMAT2
Digitalni
teplomér
BD
™
441398 BACTEC 038290AFBIPBQPW?2
Software
systému
FX
Trida rizika a pravidlo: Katalog Obchodni Trida rizika a pravidlo
ové Cislo nazev vyrobku
BACTEC™
441385 EX Top
BD Ttida A, pravidlo 5(b)
441386 BACTEC™
FX Bottom
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BD
BACTEC™ " .
441370 Digitélni Ttida A, pravidlo 5(a)
teplomér
BD
™
441398 BACTEC Ttida A, Pravidlo 1.4, 5(b)
Software
systému
FX
ZamysSleny ucel: Katalog Obchodni ZamySleny ucel
ové Cislo nazev vyrobku
441385 BACTEC™ BD BACTEC™ FX
FX Top je urcen k rychlé detekcei
bakterii a plisni v
BD klinickych vzorcich
441386 BACTEC™ A ’
EX Bottom krvi a krevnich
produktech. VVzorky se
BD odebiraji od pacientt
BACTEC™ nebo z vaka s
441370 Digitalni krvi/krvnimi produkty a
teplomér vstiikuji se pfimo do
kultivacnich lahvic¢ek
BD BACTEC™, které
se vlozi do pfistroje k
BD inkubaci a testovani.
BACTEC™ .
441398 Software Dalsi informace:
systému BD BACTEC™ FX
FX je automatizovany systém
a poskytuje kvalitativni
vysledky.
Oznameny subjekt: Nepouzije se, zafizeni se certifikuje samo
Jako vyrobce zatizeni piebirame vyhradni odpovédnost a timto prohlasujeme, Ze vyse uvedeny vyrobek
(vyrobky) spliiuje (splnuji) ustanoveni nasledujicich smérnic/ natizeni:
e Naftizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro.
e Smémice 2011/65/EU o omezeni pouzivani nékterych nebezpecnych latek v elektrickych a elektronickych
zafizenich ve znéni smérnice Komise v pienesené pravomoci 2015/863 (RoHS).

Zpisob posuzovani shody:

[ ] PRILOHA IX Technicka kontrola spisu | Cislo certifikatu ES: Neuplatiiuje se
Datum vyprseni platnosti certifikatu ES: NEUPLATNUJE SE

[] PRILOHA IX Uplny systém kvality Cislo certifikatu ES: Neuplatiiuje se
Datum vyprseni platnosti certifikatu ES: NEUPLATNUJE SE
[] PRILOHA X Typova zkouska Cislo certifikatu ES: Neuplatiiuje se

Datum vyprseni platnosti certifikatu ES: NEUPLATNUJE SE

LI pRILOHA X1 Systém kvality vyroby Cislo certifikatu ES: Neuplatiiuje se
Datum vyprseni platnosti certifikatu ES: NEUPLATNUJE SE

| _Formulat ¢. CBI-058 FRM24 (IVDR DoC) | Revize 04




& BD

BD | Integrovana diagnosticka feseni (IDS)

Dokument ¢. DS-BACTECFX-DOC

Stranka 3 ze 4

Revize/verze: 03

DX PRILOHA I A 11+111

NEUPLATNUIJE SE

Spolec¢né specifikace (CS):

Cislo: Nazev:

Uplna nebo &astedna aplikace:

Pro tyto produkty nebyla vydana spolecna specifikace.

Zarizeni, na ktera se vztahuje tato DoC:

SKU# Nazev Trida zafizeni
zarizeni
441385 BD BACTEC™ FX Top Ttida A
441386 BD BACTEC™ FX Bottom Ttida A
441370 Digitalni teplomér BD BACTEC™ Trida A
441398 Software systému BD BACTEC™ FX* Trida A

8Vyrobek nespada do pusobnosti smérnice RoHS 2011/65/EU.

Opravnény signatar:

Jméno a titul:

Anne Zavertnik, viceprezidentka pro regulacni zalezitosti

Jménem:

Becton, Dickinson and Company

Misto vydani:

Sparks, MD, Spojené staty americké

Datum vydani:

10. listopadu 2022

Podpis:

DocuSigned by:
Mvanr Zawertnik

WU  signer Name: Anne Zavertnik
Signing Reason: | approve this document

Signing Time: 10-Nov-2022 | 11:36:55 PM GMT
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PROHLASENI O SHODE Historie revizi:

Verze:

Podrobny popis zmény:

01

Prvni vydéani

02

Odstranéna smérnice o elektrickych a elektronickych zatizenich, protoze se nejedna o
nafizeni o ozna¢ovani CE. Pfidana poznamka pod Carou, ktera objasiiuje, ze smérnice
RoHS se vztahuje pouze na pfistroje. Drobné zmény formatovani.

03

Revize 04 Zména Sablony, ponechani prazdné tabulky spole¢nych specifikaci a
zmény formatovani.
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