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DECLARATIE DE CONFORMITATE

Declaratia de conformitate este valabila de la data de :

Locul emiterii : bioMérieux, Inc.
100 Rodolphe Street
Durham, NC 27712 (Statele Unite)

Data emiterii declaratiei de conformitate : 6 septembrie 2016

Nume - Functie: Nathan Hardesty, Manager
Departamentul Microbiologie - Afaceri
de Reglementare

Semnatura : (Semnétura indescifrabild)

Identificarea produsului :

Flacoane de cultura

Denumire : BacT/ALERT® Plus
Flacon de culturd BacT/ALERT® FA Plus Cod 410851
Flacon de culturd BacT/ALERT® FN Plus Cod 410852
Flacon de culturd BacT/ALERT® PF Plus Cod 410853

Identificarea persoanei imputernicite sa reprezinte producatorul in emiterea acestei declaratii :

Nume : Manuela Kaul
Functia : Vice Presedinte Afaceri de Reglementare

Identificarea entitatii legale :

Producator :
Nume : bioMérieux, Inc.
Adresa : 100 Rodolphe Street
Durham, NC 27712 (Statele Unite) Dave: 20708, KT
Reason

/4
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DECLARATIE DE CONFORMITATE

« Noi, producatorul, declaram ca produsele mai sus mentionate respectéd Directivele si implementarile
corespunzatoare acestora n toate legislatiile nationale ale statelor membre in care distribuim produsele. »

Reprezentant autorizat responsabil pentru atribuirea marcajului CE produselor mentionate :
Reprezentant autorizat :

Nume: bioMérieux SA

Adresa; 376 Chemin de I'Orme
69280 Marcy-I'Etoile - FRANTA

Procedura de evaluare aleasa pentru dovedirea conformitatii :

Anexa (Anexe) : lll (excluzand Sectiunea 6)

Directiva (Directive) : 98/79/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 octombrie 1998 cu privire

la dispozitivele medicale de diagnosticare in vitro

Clasificarea dispoazitivului :

Directiva 98/79/CE : o Lista A, Anexa ll o Lista B, Anexa m Alta o Autotestare

Identificarea certificatului (certificatelor) si a Organismului Notificat care I-a (le-a) emis :
Numele Organismului Notificat : N/A

Numarul certificatului (certificatelor) : N/A

Redactat dupd modelul Documentului numdrul 003535 Declaratie de Conformitate - en - fr - Editabil — Revizuirea 02.D
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Subsemnata Tudorache Paula Ruxandra, interpret si traducitor autorizat pentru llmb1le strdine englezd si spaniold, in
temeiul auto1 izatiei nr. 9218 din data de 30.07. 2007 ehberata de Ministeru iei din Romama CeItIﬁC exactltatea
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Traducator autorizat,
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