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| DECLARATION OF CONFORMITY /| DECLARATION DE CONFORMITE |

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

Place / Lieut d'émission : Craponne - France

-1 oe1, 2004

Date of the issue of the declaration of conformity /
Date d'application de la déclaration de conformité :

Product identification / Identification du produit :
Sabouraud Gentamicin Chloramphenicol 2 agar /
Gélose Sabouraud Gentamicine Chioramphénicol 2

2 x 10 plates / boftes (90 mm) - Ref, 43 651 {SGC2)
10 x 10 plates / boites (90 mm) - Ref. 43 659

Name / Nom

identification of the person who has the power of attorney to bind the manufacturer to this
declaration / identification du signataire représentant le fabricant :

Name / Nom : FLEURY Bernard

Authority / Fonction Regulatory Affairs Director /
asrpeglernentaires

Signature :

Identification of the legal entity / Identification de I'entité légale :

Manufacturer / Fabricant :
Name / Nom ;

Address / Adresse ;

BIOMERIEUX SA

Chemin de 'Orme
69280 Marcy IEtolle - FRANCE

« 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 produits mentionnés ci-dessus satisfont aux
Diractives et leurs transpositions en droit national dans les Etats Membres dans lesquels les produits
sont mis sur le marché. »

Conformity assessment procedure used to demonstrate compliance / Procédure d’évaluation
de conformité cholsie :

Annex Il {saction 6 excluded) / Annexe Ill (section 6 exclue)
Directive (s} : 98/79/CE

bloMérleux : DEC 43651 43658 Déclaratlen de conformité Rev 1.doc

Formulaire ; DOCIDAGQ/038BI rev, 04
BIOMERIELX

Vair : MOT/DAG/OTE

Site de Craponne : 5, ue das Aqueducs - B, 10 - 69250 Crapanne - France
Tél: 33 (0)4 78 87 20 00 - Fax ; 33 {0)4 78 B7 20 90 - Télex 380 972 ¥ - wwwbiomarieux.com
BIOMERIEUX SA au capital da 1) 879 045 € « RCS 673 620 399 Lyon - Siege soclal | 65280 Marey IEtafle - France
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Tiumaczenie przysiegle z jezvka angielskiego

1 | DEC/43651 | Wersja: 1 Strona ifl
2 Logo: BIOMERIEUX
3 DEKLARACJA ZGODNOSCI
4 Waznoscé¢ deklaraciji zgodnesci od daty ~~—~-==r-———mmeommmm
5 Miejscowosd: Craponne - Francja —--====---=——---——c-———— B
6 Data wystawlenia deklaracji zgodnoéci: 1 pazdziexnika 2004
7 Identyfikacja produktu ——--—-—————-CZZToo oot )
----- 8 Nazwa: Agar Sabouraud Gentamicin Chloramphenicol 2 -- -
9 2 x 10 prytek (90 mm) Ref: 43 651 (SGC2) -~--
10 10 x 10 pivtek (90 mm) Ref: 43 659 ~—-—wwwm————
11 Identyfikacja osoby, ktdéra posiada pelnomocnictwo do
12 prawnego wiazania producenta niniejsza deklaracig --———--
13 Nazwisko: FLEURY Bernard ——————— o e e
14 Stanowisko: Dyrektor ds. Uregulowan Prawnych —--——--——~--
15 Podpis: (=) Podpisl niecaytelny = e o oo
16 Identyfikacja ogoby prawnej —---- e
17 Producent :;;——~—f—ffif ——————— ;:; ______________________
18 Nazwa: BIOMERIEUX SA —— - oo oo oo

ket ™ - Ty i ok fezitey pravwnicte | iechnicene
e 16, peek JEE FIK 82508 Worszaim
$dtr- S0 M6 0488 Fod 8204008

i £ pora-
ettt et paitehsepl




Tlumaczenie przysiegle z iezvka angielskiego

19 Adres: Chemin de 1'Orme, 69280 Marcy l'Etoile, FRANCJA
20 My, producent niniejszym oéwiadczamy, 2e wspomniane
) 21 powyzej produkty speilniaja Dyrektywy i ich stosowne
22 odpowiedniki do wszystkich ustaw wewnetrznych panstw
) 23 czlonkowskich, do ktérych te preodukty dostarczamy. —-----
24 Procedura oceny zgodnosfci uzyta do stwierdzenia
25 2godnodci ——=mr oo oo m oo
28 Aneks III (Rozdzial 6 wylaczony) ———————=we=er-m—— s oo o
27 Dyrektywa (y): 98/79/CE ———-———=—m=mr oo o m oo o m o
~ 28 bioMérieux: DEC 43651 4365% Deklaracja Zgodnodci Formularz: DOC/DAQ/O09EBI rev. 04
29 Voir: MOT/DAQ/OTE
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