@ BD Declaration of Conformity

Manufacturer:

Becton Dickinson and Company
7 Loveton Circle

Sparks, MD 21152, USA

Tel: 410-316-4000

Fax: 410-316-4499

Authorized
Representative:

Benex Limited

Rineanna House

Shannon Free Zone

Shannon, County Clare

freland

Tel: 353-61-47-29-20 / Fax: 353-61-47-29-07

Conformity Annex |l of the IVD Directive 98/79/EC.
assessment

procedure:

Product:

231650 - CEFINASE 1/4 DISCS

We hereby declare that the above mentioned product(s) manufactured after
2010/06/30 complies with the European In Vitro Diagnhostic Directive and its
relevant transposition into national laws of the member states intc which we

place the devices.

Signed In

Baitimore: 2010/06/30

Aﬂmﬁfﬁd Bradford M. Spring, Director, Regulatory Affairs
Signature: y %ﬁ —~ = :_%,_7

Technical File Number:




& BD

Deklaracja Zgodnosci

Producent

Becton Dickinson and Company
7 Loveton Circle

Sparks, MD 21152, USA

Tel: 410-316-4000

Fax: 410-316-4499

Autoryzowany
przedstawiciel

BENEX Limited

Rineanna House

Shannon Free Zone

Shannon , Country Clare

Ireland

TEL. 353-61-47-29-20 /FAX: 3563-61-47-29-07

Procedura

Oceny Dyrektywa IVD 98/79/EC, Zalgcznik Il
Zgodnosci

Produkt: 231650 - CEFINASE 1/4 DISCS

Niniejszym oswiadczamy, ze produkt(y) wyzej wymienione, wyprodukowane po
2010/06/30 pozostaja w zgodnosci z Dyrektywa Europejska dia Wyrobéw do
Diagnostyki In Vitro i jej stosownymi przetozeniami na prawa lokalne panstw
czlonkowskich, na terenie ktérych wyroby sa wprowadzane do obrotu.

Podpisane w Baltimore

2010/06/30

Nazwisko
i stanowisko

Podpis

podpis nieczytelny

Plik Techniczny Numer:

Bradford M. Spring, Dyrektor ds. Zgodnosci z Przepisami




