BIO 1RAD

CE DEKLARACIJOS ATITIKTIS

Gamintojas: Bio-Rad

ADRESAS: 3 Boulevard Raymond Poincaré, 92430 Marnes-la-Coquette, Pranciizija
IGALIOTAS EUROPOS ATSTOVAS

PRODUKTO(-U) PAVADINIMAS(-AI) ir KATALOGU SKAICIUS(-IAI):
Zr. Prieda

BENDRASIS PRIEMONIU GRUPES KODAS ( GMDN nomenklatiira): CT 796
BENDR. PRIEMONIU GR. TERMINAS (GMDN Nomenklatiira): Shigella IVDs

Deklaruojame, kad auk$¢iau minétas (-i) produktas (-ai) atitinka nuostatas:

Direktyva 98/79/EC. 1998 m. spalio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas dél in vitro diagnostiniy
medicinos priemoniy

KLASIFIKACHA:

L] PRIEDAS II-A (] SAVU BANDYMU
] PRIEDAS II-B X kiTA PRIEMONE
ATITIKTIES MARSRUTAS

X priEDAS 111

D PRIEDAS 1V.3 Pilna kokybés sistema

I:I PRIEDAS IV.4 Produkto dizaino tyrimas EC SERTIFIKATO Nr.:

Notifikuotosios jstaigos pavadinimas:
Notifikuotosios jstaigos identifikacijos Nr.:
Galiojimo data:

D PRIEDAS V Tipo tyrimas EC SERTIFIKATO Nr.:

Notifikuotosios jstaigos pavadinimas:
Notifikuotosios jstaigos identifikacijos Nr.:
Galiojimo data:

D PRIEDAS VII Produkto kokybés sistema

Naujas produktas(-ai) (PraneSimas pagal 10 straipsnio 4punktg) D TAIP E NE
Pirmoji CE atitikties deklaracijos iSdavimo data 2003 rugséjo 12

DD Marmes-la-Coquette March, 07th, 2018
Signature Issued in Date

Sylvie FERNEZ Regulatory Affairs Manager
Name Function

Siame dokumente yra patentuota informacija. Negalima dauginti, perkelti j kitus dokumentus ir
neatskleisti kity asmeny be iSankstinio leidimo

IBR-002-01, Rel 13, Effective Date; 2018/01



BIO -RAD

CE DEKLARACIJOS ATITIKTIS

Device name Cati¢
Antiserum Shigella flexneri polyvalent 57151
Antiserum Shigella dysenteriae monovalent 57161
Antliserum Shigella sonnei polyvalent 57171
Antiserum Shigella dysenteriae polyvalent A1+ A2 57182
Antiserum Shigella boydii polyvalent C1+ C2 + C3 57183

Siame dokumente yra patentuota informacija. Negalima dauginti, perkelti j kitus dokumentus ir
neatskleisti kity asmeny be iSankstinio leidimo

IBR-002-01, Rel 13, Effective Dale: 2018/01
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