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Validity declaration of conformity from date [ Date de déelaration de conformité :

Place § Liou d'émission

Marcy I'Etoile - FRANCE

Date of the issue of the declaration of conformity/ Dafe d'application de la déclaration de
conformilé

26-NOV-2019

Mama - Tille £ Mo - Fonclion

| Aza KARLSSON
Sr. Manager, Regulatory Affairs Microbiology Unit

Signature ! &&(\;&-&uﬁ ﬁ\"ﬂ "/-l'

Product ldentification ! ldentification du produil

ETESTE
See attached list ) Vaoir iste ci-fointe

Identification of the person who has the power of attorney to bind the manufacturer | Nom ot
qualité de la persomne engageant la responsabilité du fabricant !

Mame ! Mo Manusla KALIL
VP Global Clinical & Regulatory Alfairs

Title ! Fonelion

ldlantification of the legal entity ! Identification de 'entité légale :
Manufacturar f Fabrican! |
BIOMERIEUX SA

376 Chemin de 'Orme 69280 Marcy-IEloile -
FRANCE

Mame f Nam -
Address [ Adresse ;

Propavad fron Femplate Alachment 3 of Doz Rumber G205 Hew ddgn il

4 1
ninfddrioes - Centidential DigiemSigned by Olaru Victoria™ o i 5 !H 13535 Rudw 1%
Date: 2020.02.20 08:36:57 EET T
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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¢ We, the manufacturer declare that the above mentioned products comply with the Directives a.m:!—I
their relevant implementations into all national laws of the member stales into which we place the
produets » |« Nous, faliricant, déclarons que les produils mentionnts ci-dessus satisfont aux
Directives ef lewrs transposilions en droit national dans les Etats Membres dans lesquels s produits

eanl mis sur le marché. »

Conformity assessment procodure used to demonstrate compliance | Procédure o'dvaluation
de conformité choisio :

Annex § Annexe (s) 1 Annex 1l {section G excluded) / Annexe [if {seclion § gxciue)
I_E}Imt:tive {s) - 98/TSICE

Device classification [ Classification du dispositif ;
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Validity declaration of conformily from date ! Dafe de déclaration de conforimflé :

Place f Lign cl'dinission

Marcy 'Etoile - FRANCE

Dale of the issue of the declaration of conformity/ Dale dapplicalion de la déclaralion de
covtfarmite

26-NOV-2010

Mame - Title § Mo - Fonclion :

Asa KARLSSON
Sr. Manager, Hegulatnry Affairs Microbiolagy Unit

Signatura : r; %)L(ﬂ S, ‘lﬂva

Product identification ! fdentification du produit ©

ETESTE
Seo altached list ) Voir iste ci-jointe

Identification of the parson who has the pewer of attorney to bind the manufacturer | Nom et
qualité de la personne engageant la responsabiifté du fabricant !

Manuela KALIL
VP Global Clinical & Regulatory Affairs

Mame | Mo ;

Tilla § Fanction ;

ldontification af the legal entity ! Identification de 'entité logale

tanufaciurer [ Fabrcant
BIOMERIELLX SA

376 Chamin de I'Orme 69280 Marcy-I'Eloile -

Mamao ! Nom

Moddrass [ Adresse
FRAMCE
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tove mentioned products eamply with the Directives and
| laws of the member states into which we place Lz

mentionnés ci-dessus salisfont aux
15 Mombras dans losquels los produits

« Wa, the manufacturer declare that the o

{heir relevant implementatians inta all naliona
products » { « Nous, fabrican!, déclarons que les produils

Directives et leurs transposiions en droil national dans les Eta
sont mis sor fa marchd. »

Conformity assessment procedure used to demonstrate complianca Procodure d'évaluation

o confarimiié choisie :

exe (8] Annex Il (section G excluded) f Anrexe IIi {section § exclue)

Annex £Ann
Diractive (s} @ 98FYCE

Devico classification { Classification el dispositif

Cirgclive 9AFWGE - ) Liste) A, Annexie] | [ Listie) B, Annexie) | (] Olhar [ Autie [7] Self-testing £ Aulatest
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