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[ DECLARATION OF CONFORMITY / DECLARATION DE CONFORMITE _

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

Saint-Louls - USA

DA DeciA

Jolyn TENLLADO
Microbiology & Industry Unit
Regulatory Affairs Director

e

Place / Lieu d'émission :

Data of the Issue of tha declaratlon of conformity /
Date d'applicalion de fa déclarafion de conformilé :

Name - Title / Nom - Fonclion !

éignéiure':

Product identificatlon / Idenfification du produit :

ChromID™ MRSA SMART agar

Gélose ChromiD™ NIRSA SMART
- Ref. 413050 (20 boites / plates)

Ref. 413051 (100 boites / plates)

Name / Nom :

Identification of the person who has the power of attorney to bind the manufacturérl Nonr et
qualité de la personne engageant la responsabliité du fabricant :

Andrew SETTE
VP Global Regulatory Affalrs

Name / Nom :
Titie / Fonction :

Identification of the legal entity | Identification de 'entité légale : L=

Manufacturer { Fabricant :
BIOMERIEUX SA

Chemin de 'Orme
69280 Marcy I'Etolle - FRANCE

Name / Nom :
Address / Adresse ;

— « We, the manufacturer declare Ihat the above menfioned producis comply with the Directives and
their relevant implementations into all naticnal laws of the member slates into which we place the
products » / « Nous, fabricant, déclarons que les produiis menlionnés cl-dessus sallsfont aux
Directives el leurs transpositions en droif natfonal dans fes Elats Membres dans lesquels les produits .
sont mis sur le marché. »

| Gonformity assessment procedure used to demonstrate compliance / Procédure d'évaluation

de conformité choisle : _
Annex / Annexe (s) : Ahnex lll (section 6 excluded) / Annexe il (seclion 6 exclue)

Directive (s) : 98/79/CE
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BloME|RIEUX
DEKLARACJA ZGODNOSCI
Deklaracja zgodnosci jest wazna od dnia:
Miejsce: Saint-Louis - USA
Data wystawienia deklaracji zgodnodci: 02.12.2013 r. »
Nazwisko: Jolyn TENLLADO
Stanowisko: Dyrektor RA Dziatlu Mikrobiologii i Przemystu
Podpis: podpis nieczytelny

Identyfikacja produktu:

Nazwa: ChromID™ MRSA SMART agar
Ref. 413050 (20 plytek)
Ref. 413051 (100 plytek)

Identyfikacja asoby, ktéra posiada pelnomocnictwo do wystawiania niniejszej deklaracji
w imieniu producenta:

Nazwisko:
Stanowisko:

Andrew SETTE
Globainy Dyrektor ds. Zagadnien Prawnych

Identyfikacja osoby prawnej:
Producent: BIOMERIEUX SA
Adres: Chemin de 'Orme
69280 Marcy I'Etoile, Francja

My, producent niniejszym os$wiadczamy, Ze produkty wymienione powyzej spelniaja
wymagania Dyrektyw oraz ich stosownych odpowiednikéw w ustawach wewnetrznych panstw
czlonkowskich, do ktérych dostarczamy te produkty.

Procedura oceny zgodnosci uzyta do stwierdzenia zgodnosci:
Zatgeznik 11l (z wytaczeniem rozdziatu 6)
Dyrektywa: 98/79/CE

Przygotowane na podstawie wzoru Doc numer 003535 _- Deklaracja_zgodno$ci - ang - fr -_ edytowalny - Wersja 01.C

bioMerieux: informacja poufna - DoC_413050_-_Rev00_-_ CE Deklaracja _Zgodnosdci_43050_- 413051 Stara
referencja CFO00L9 Strona 1/1

{w stopce dane firmowe zawarte standardowo na papierze firmowym)




