
DoC1423833 Revision : 1

DECLARATION OF CONFORM獲TY / DECLARA 77ON DE CONFORMI丁E

Va-idity dec-aration of conformity from date / Date de d5cfa帽fjon de confomit5 :

Piace / Lieu dさmissbn :

B10MERIEUX- Marcy LEto=e, FRANCE

Date of the issue of the decIaration of confo「mity / Date dさpp/ication de /a dec/aratめn de conわm胎:

3・つり^)〆一亀○亀.D

Name - Titie / Nom - Fonctめn : John AIbright, Directo「 ReguIato「y Affai「s =mmunoassays - Molecula「

Bioiogy

Signatu「e

P「oductidentification//den書楯Ca書iondr/PrOduit: 

Name-P「oductcodenumber/Nom-Re胎IenCe: 

423833-VIDASSARS-COV-21gM 

ldentificationofthepersonwhohasthepowerofattorneytobindthemanufacturer/Nomef 

qualit6de/apersomeengageantfa,eSpOnSabi〃f5dufabhcant: 

Name/Nom:　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　ManueiaKaui 

丁itle/Fonctbn:　　　　　　　　　　　　　　　　　VPGIobaiCiinicaI&ReguIato「yA什airs 

看dentificationofthelegalentity//dent筋cationde/Jen書it到egale: 

Manufactu「er/Fab万cant: 

NamelNom:　　　　　　　　　　　　　　　　　　　BIOMERIEUXS.A. 

Add「ess/Adresse:　　　　　　　　　　　　　　　376Chemindel’O「me,69280Ma「cyLEtoile, 

FRANCE 



DoCI423833 Revision : 1

DECLARATION OF CONFORMITY / DECLARA〃ON DE CONFORM/TE

《We,themanufactu「erdec-arethattheabovementionedproductscompiywiththeDirectivesa=dthei「 

re-evantimplementationsintoalinationa=awsofthemembe「statesintowhichwepIacethep「oducts” /《Nous,fab所oantdec伯ronsquefespIりduitsmen的mesc子dessussa鯛ontauxDhectivesetfeuIS 

細nspositbnsend′Oitnatfona/dans/esEtatsMemb′eSdans/esque/S/espI℃duitssontmissur/e 

maI℃he.》 

Conformityassessmentprocedureusedtodemonstratecompliance/Proc6dured′6yaluationde 

conformif6choisie: 

AnnexIAmexe(S):=l(SeCtion6excluded/exclue) 

Di「ective(S):98/79ICE 

Deviceclassification/C/ass肪cationdudispositif: 

Di「ective981791CE:□List(e)A,Annex(e)ll口List(e)B,Amex(e)Il図Othe「lAut′e　□self-teSting/Autotest 




