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C E UYGUNLUK BEYANI

SIMPLE CRYPTO
STICK CRYPTO

Isbu belge ile, Camino del Plano, 19, 50410 Cuarte de Huerva Zaragoza, Espana (ispanya)
adresinde mukim bulunan OPERON S.A. sirketi olarak,

RD 1662/2000 NO'LU Yénetmeligin Ek 1 maddesi igerisinde yer alan temel gerekliliklerin mevcut
bdlimierine uygun olarak Gretilen ve laboratuar biinyesindeki kullamimlar igin Giretilmis bulunan “Simple
CRYPTO" ve "Stick CRYPTO" isimli driinlerimizin aym zamanda isbu yukarda belirtilen yénetmelidin
yerine gecen 98/79/EC Avrupa Direktif'inin sart kostudu ve asagida belirtilen 6zelliklere uygun oldugunu
oldugunu beyan ederiz:
- Uriiniin dizaym ve Gelistirilmesi
- R-Biopharm tarafindan sadlanan Griin dejerlendirme yéntemi

kullarularak gerceklestirilen Teknik Rapor Detay
- Uretim siireci boyunca kalite kontrol
- Operon nihai Grindn ozellikleri
- Operon nihai drindn risk analizi
- Operon nihai Griindine ait Glvenlik bilgi belgesi
Etiketleme, paketleme ve kullanim ve ulastirma ile ilgili hususlar R-Biopharm sorumlulugjundadir,
isbu uygunluk; biitiin destekleyici Teknik Dokiimantasyona badh olarak IVDD'nin Ek I
kismindaki bu hilkiimlerden olusturulan bir kontrol listesinin kullamilmasiyla diizenli bir sekilde
belgelendirilmistir.Isbu dokiimantasyon, hem iriin spesifigini ve hem de siireg (Kalite Sistemleri)
(Kalite Sistemleri) spesifigjini icermektedir.
Ayni sekilde, yukanda bahsi gegen driinlerin Ispanyol RD 1662/2000 Mevzuati'min Ek I1I
(2'den 5'e kadar olan bélim) kisminda belirtilen gereklilikleri de karsiladidi beyan olunur.
OPERON firmasi, ISO 9000:2000 gerekliliklerine y&nelik bir olarak bir Kalite Sistemi de mevcuttur.

isbu imzal Uygunluk Beyan Belgesi, yukanda belirtilen gerekliliklerin karsilandidini ve
belgelendidini beyan eder.

OPERON FIRMA KASESI
Tomas Toribio UKAS KALIYE YON
idari Modur ~ 01.12.2003

Zaragoza (Romerado)'da mikim Colegio de Aragon Noteri olarak ben,
Augusto Arino Garcia-Bellenguer :

Isbu suretle teyit ve sehadet ediyorum ki, ibraz edilen aslinin aynist ve aslina uygundur.
Zaragoza , Ondokuz Aralik Ikibinalti (19.12.2008)
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DECLARATION OF CONFORMITY

SIMPLE CRYPTO
STICK CRYPTO

To whom it may concern

‘We, OPERON, S.A, located in Camino del Plano, 19, 50410 Cuarte de Huerva,
Zaragoza, Espaiia, hereby certify,

That our products Simple CRYPTO and Stick CRYPTO for in vitro diagnostic complies.
with applicable parts of the essential requirements as laid out in Annex | of the RD
1862/2000, Spanish transpositicn of European Diirective S8/TA/EC in:

- Design and Development of the product

- Technical Report elaboration using the product
- Quality checking during production process

- Specifications of the Operon final product

- Risk analysis of the Operan final product

- Safety data sheet of the Operon final product

Labelling, packaging, instructions for use and transport is the responsibility of R-
Biopharm.

This compliance has been properly documented using @ checklist of those pomts
created from Annex | of the VDD, linked to all supp g Technical D

documentalion includes both product specific and pmcess {CQuality Systems) s peaﬂ:
documents.

Likewise, menticned products comply with the requirements imposed in annex Il (2 to
5) from Spanish RD 1662/2000.

QOPERON has a Quality System under 150 8000;2000 requirements.

.This Declaration of Conformity is signed below, cerlifying these requirements have been
met and documented.

- i :—_J
--‘L-rla"""a“ December 1% 2003
Tomas Toribio Date

Managing Director

Irecrits Fsgision Mencanti Zamgaza. tomo 1253, follos 30, hels £ 6374 - CIF A-50 D284




Zaragoza,

AUGUSTO ARINO GARCIA-BELENGUER, NOTARIO
DEL ILUSTRE COLEGIO DE ARAGON, CON RESI-
DENCIA EN ZARAGOZA (ROMAREDA) .--------=~~-
DOY FE: Que la presente fotocopia es fiel
reproduccién de su original que me ha sido
exhibido y he cotejado. --------------—----
Zaragoza, a diecinueve de Diciembre de
dos mil seisS.--------------===-------—---
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APOSTILLE
Convention de la Haye du 5 octobre 1961

1.- Pais: Espafia
El presente documento publico
2.- ha sido firmado por D. AUGUSTO ARINO GARCIA-BELENGUER
3.- Actuando en calidad de NOTARIO
4.- Se halla sellado/timbrado con el sello de su Notaria

CERTIFICADO

5.-en Zaragoza 6.- el dia Veintidos de Diciembre de 2006

7.- por D. ADOLFO CALATAYUD SIERRA, Decano del llustre Colegio
Notarial de Aragdén

8.- bajo el Namero 15272/06 —

9.- Sello/timbre 10.- Firma




