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Deklaracja zgodności UE (DoC)  
  

Producent:   Becton, Dickinson and Company  
75 North Fairway Drive 
Vernon Hills,  
IL 60061 USA 

Numer SRN producenta:  US-MF-000017970 

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

Numer SRN autoryzowanego 
przedstawiciela:  

IE-AR-000007610  

Produkt: Golarki chirurgiczne i akcesoria  

Podstawowy UDI-DI: 08854031TFQOCKNAR 

Klasa ryzyka i zasada:   Klasa I zasada 13 

Przeznaczenie: Usuwanie owłosienia głowy i ciała przed zabiegami medycznymi 
wymagającymi usunięcia owłosienia 

Jednostka notyfikowana: Nie dotyczy.  

Jako producent niniejszych wyrobów na własną odpowiedzialność niniejszym oświadczamy, że powyższe produkty 
spełniają postanowienia następujących dyrektyw/rozporządzeń:  

• Rozporządzenie (UE) 2017/746 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobów medycznych.  
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Proces oceny zgodności:  
  

 Załącznik II i III dokumentacja techniczna Nie dotyczy 
  

 

Wspólne specyfikacje (CS):  
Numer:   Tytuł:  Zastosowanie pełne lub częściowe:   

Brak  Nie dotyczy  Nie dotyczy  

 

Wyroby objęte niniejszą deklaracją:  
Nr SKU  Nazwa wyrobu   Klasa wyrobu  

5513E Uchwyt do golarki chirurgicznej Klasa 1 

4403A Ostrze do golarki chirurgicznej SensiClip  Klasa 1 

4406 Ostrze do golarki chirurgicznej ogólnego 
przeznaczenia 

Klasa 1 

4412A Ostrze do golarki chirurgicznej, zabiegi 
neurologiczne 

Klasa 1 

5514K Ładowarka do golarki chirurgicznej 
(AUS/NZ) 

Klasa 1 

5514U Adapter do ładowarki do golarki 
chirurgicznej (UK) 

Klasa 1 

5514E Adapter do ładowarki do golarki 
chirurgicznej (EU) 

Klasa 1 

 

  
Autoryzowany sygnatariusz:  

Nazwisko i stanowisko:  Nicole Camelio, Dyrektor ds. regulacyjnych  

Miejsce wydania:  Vernon Hills, IL, 60061 USA 

Data wydania:   8 lutego 2022 r. 
  

Podpis:  nieczytelny 
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DEKLARACJA ZGODNOŚCI Historia zmian:  
Wersja:  Dokładny opis zmiany:  

04 Aktualizacja wyrobów objętych niniejszą deklaracją, usunięcie 5514A, ponieważ nie posiada 
oznakowania CE i dodanie 5514K zgodnie z zarządzeniem EAR. 

03 Aktualizacja numeru dokumentu, aby był zgodny z dokumentacją techniczną.  
Aktualizacja wyrobów objętych niniejszą deklaracją: 

 Usunięcie adaptera do ładowarki do golarki chirurgicznej (AUS/NZ), SKU 5514K, z 
powodu wydania nowej niezależnej deklaracji dla AUS/NZ  

 Dodanie ładowarki do golarki chirurgicznej, SKU 5514A, z powodu dodania 
dokumentacji technicznej dla golarki chirurgicznej 

02 Aktualizacja, uwzględnia Becton Dickinson Ireland Limited jako autoryzowanego 
przedstawiciela w Europie 

01  Pierwsze wydanie deklaracji zgodne z UE MDR 

  
 

SZABLON Historia zmian:  
Wersja  Opis zmian  Nr ECO Na żądanie 

03  Zaktualizowany szablon obejmuje przeznaczenie i instrukcje. 
Zaktualizowana wersja 3 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  Utworzenie dokumentu 500000190393  Jennifer Jaye  
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