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DECLARATION OF CONFORMITY ! DECLARATION DE CONFORMITE | .

ey

I DECLARATION OF CONFORMITY ! DECLARATION DE CONFORMITE !

Validity declaration of conformity from date / Date de déclaration de conformité :

' iocing ¢ * Conformity assessment procedure used to demonstrate compliance / Procédure d’évaluation
Place / Lieu d'émission Craponne - France | de conformité choisia :
Date of the issue of the declaration of conformity / ‘ '
Date d'application de la dédlaration de conformité - 2.4 SEP. 2003 Annex 1l (section 6 exciuded) / Aninexs Iif {section 6 exclue)

IIJII'BCUVB 8) I v rore

Product identification / Identification dubroduit :

Name/Nom: - ' Gélose Candida ID 2 / Candida 1D 2 agar (CANZ) | ° List of relevant standards / Liste des documents normatifs appliqués :
Ref. 43 631 (20 boltes/ plates) « ENISO 9001: Systdme management qualité - exigences :
Ref. 43 639 (100 boltes/ plates) « EN 45001 ou EN ISO 13485 : Systéme management qualité - Disposltifs médicaux - Exigences parficulidres

relatives & l'application de EN 1SO 2001
» EN 928 ou ISO/TS 14989 : Gulde pour I'application de FEN 46001/2 ou 13485/8

Identification of the person who has the power of attorney to bind the manufacturer to this »  EN 1441 : Analyse de risque
declaration / Identification du signataire représentant le fabricant :

« ENISO 14871 : Management du risque

Name / Nom : . FLEURY Bernard s ISO/DIS 15198 : Validation des recommandations du fabricant pour la maltrise de la qualité par futifaateur
Authority / Fonction ; Regulatory Affairs Director / ' E . iclodle - termes et définitions '
Directeur Affaires ntaires : . N 1659 : Milistix de culture de microbiclogie - te
Signature : = EN 1041 : Informations faurnjes par le fabricant avec les dispositifs madicaux L
«  EN375: Informations fournies par le fabricant avec les réactifs IVDs pour usage professionnel '
L™ ‘ « EN 980 : Symboles graphiques pour I'stiquetage des dispositifs médicaux + EN 880/A1 o
Identification of the legal entity / ldanﬁm/auﬂ{e Pentité !éga.'e': ' « 130 15223 + DAM 1 : Symboles 2 utiliser avec les étiquettes, fetiquetage et les informations a fournir relatifs
: : aux dispositifs medicaux
Manufacturer / Fabricant ; |
Name / Nom BIOMERIEUX SA
Address / Adresse : Chemin de I'Ome

89280 Marcy 'Etcile - FRANGE

« We, the manufacturer hereby declare that the above mentioned products comply with the Directives
and their relevant implementations into all national laws of the member states into which we place the
products » / « Nous, fabricant, déclarons que les prodults mentionnés ci-dessus satisfont aux

Directives et leurs transpositions en droit national dans les Etats Membres dans lesquals les produils
sont mis sur le marché. »
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Tlumaczenie przysiegte z jezyka angielskiego i francuskiego

DEC/43631 Wersja: 0 Strcna 1/2

Logo: BIOMERIEUX
DEKLARACJA ZGODNOSCI
Waznosé deklaracji zgodnosci od daty ———~--———==——mme————
Miejscowoddé: Craponne — Francia —~==s—s=mmm—e oo
Data wystawienia deklaracji zgodnodci: 24 wrzes$nia 2003 -
Identyfikacja produktu —-——-—————————— - — oo
Nazwa: Gélose Candida ID 2/Gélose Cadida ID 2 agar (Can 2)

Referencje: 43 631 (20 piytek) -—-—---—--r-r-m——me—mmmm e
43 639 (100 piytek) ---—--------—--r——————— -

Identyfikacja osoby, ktéra posiada peilnomocnictwo do

prawnego wiazania producenta niniejszy deklaracjig —~—-----
Nazwisko: FLEURY Bernatrd ———————— e e
Stanowisko: Kierownik ds. Regulatoryjnych -==--—---——=-—-
Podpis: (-) Podpis nieczytelny ——-—===—=——memm—————— e
Identyfikacja osoby prawnej ——=~——==——————-—mmmm—— e
Prodicent —————— e ————————————— —— —

Nazwa: BIOMERIEUX SA —————— ===~ o e e e
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Tlumaczenie przysiegte z jezyka angielskiego i francuskiego

Adres: Chemin de 1l’Orme, 69280 Marcy l‘Etoile, FRANCJA

My, producent niniejszym oswiadczamy, Ze wspomniane
powyze] produkty speiniaja Dyrektywy 1 ich stosowne
odpowiedniki do wszystkich ustaw wewnetrznych panstw

czronkowskich do ktérych te produkty dostarczamy. —————--

DEC/43631 Wersja: 0 Strona 2/2
DEKLARACJA ZGODNOSCI

Procedura oceny zgodnosci uzyta do stwierdzenia

zgodnos$gi — =~ - — s
Aneks: III (Rozdzial 6 wyltgczony) —=-===w—-——————--moo—ao—.
Dyrektywa(y): 98/79/CE -——-————~—-———————-——--o—

Spis odpowiednich norm-—-——-=——— == e m— e

EN ISO 9001 : Systemy Zarzadzania JakosSciag - Wymagania

e EN 46001 1lub EN ISO 13485 : Systemy zarzadzania
Jjakoscig. Urzadzenia Medyczne. Szczegblne wymagania
dla zastosowania EN ISC 9001 -—---—-——=r-mmeeom—mm oo

e EN 928 lub ISO/TS 14969 : Wytyczne do zastosowania EN
46001/2 lub 13485/8., === e e e e ——————-

¢ EN 1441 : Analiza ryzyka -———-——-===emo—s— o m—— o

e EN ISO 14971: Zarzadzanie ryzykiem ——————wewmm—ecme—————
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Ttumaczenie przysiegle z jezyka angielskiego i francuskiego

ISO/DIS 15198 : Zatwlerdzenie zalecen producenta w

zakresie kontroli jakoédci przez uzytkownika —--~=~=w=w—w-

EN 1659 : Pozywki mikrobiologiczne - Terminy 1

definicje ----=m———-mmmmmem e e

EN 1041 : Informacje dostarczane przez producenta

urzadzen medycznych ————-——-————— s e

EN 375 : Informacja =zataczana przez wytwbdbrce do
odczynnikéw do diagnostyki in  vitro stosowanych

profesjonalnie ————————-— s mmmm e m e

EN 980 : Symbole graficzne uZywane w oznaczaniu

etykietami urzagdzeh medycznych + EN 980/Al ——-———~—mm—m-

ISO 15223 + DAM 1: Symbole uzywane przy ozhaczaniu
etykietami urzadzen medycznych, dostarczane etykiety

i informacje. ——————=m e oo e e
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