& BD

Declaration of Conformity

Manufacturer Becton Dickinson GmbH
Tullastrasse 8-12
69126 Heidelberg/Germany

Tel.: +49-62 21-30 50 Fax: +49-62 21-30 52 16

Conformity

Assessment IVD Directive 98/79/EC, Annex lll

Procedure

Product(s): Product Name Cat. No.
Enterococcosel Agar 254019
Mannitol Salt Agar 254027
Mannitol Salt Agar 254079
Tellurite Agar (Hoyle) 256044

We hereby declare that the above mentioned product(s) comply with the European
In Vitro Diagnostic Directive and its relevant transposition into national laws of
the member states into which we place the devices.

Heidelberg/Germany, 12 September, 2022
Name and Authority Dr. Hanna Bierbaum

Senior Regulatory Affairs Specialist
Signature F<o

Lff , *> ' (sm/_,r

Techn. File no.: S-00017

Aktualisierung der DoC: maximalen Haltbarkeit der Produkte die auf IVDR (Klasse A) umgestellt
wurden, wurde erreicht; IVDs Kasse A sind tUber neue DoC konform IVDR abgedeckt und
wurden aus dieser DoC gestrichen, unkritisch, kein Patientenrisiko.
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