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DECLARACION CE DE CONFORMIDAD
'CE DECLARATION OF CONFORMITY
IMPLE CRYPTO-GIARDIA & STICK CRYPTQ-GIARDIA

Test inmunocromatografico en un $olo paso para la deteccién cualitativa de anticuerpos
dirigides contra Cryplespondium y Giardia lamblia en heces humanas.
Cne step iMmunc hic test for the quaelitafi ion of Crypiosporidium and

Giardia lamblia antigens in human stool. ~ -

Par ¢l presente documento OPERON, S.A., con domicilio social en Camino del Plano, 18,
50410 Cuarte de Huerva, Zaragoza, Espafia, declara,

Que &l producle Simple CRYPTO-GIARDIA & Stick CRYPTO-GIARDIA para diagnastico
in vitre y comercializado bajo la marca Operon o su equivalente an bulk, cumplen todes los
Reguisilos Eszenciales (anexo |} de la Directiva Eurcpea S8THWEC sobre productes
sanitarios para diagnéstico in vitro y del RD 1862/2000, wanspesicion aspaficla de dicha
Directiva.

Asimismo, los productos mencionades cumplen las exigencias impusstas en el anexo NIl
(apanados 2 a 5) de la mencionada directiva.

Esta Declaracion de Conformidad estd firmada a continuacion, certificando que eslos
requarimientos son cumplides y documentados.

We, OPERON, 5.A., located in Camino del Plano, 18, A0410 Cuarte de Huerva, Zaragoza,
Espafa, hereby cerlify,

That our product Simple CRYPTO-GIARDIA & Stick CRYPTO-GIARDIA for in vitro
diagnostic and commerzialised with Cperon brand name or its equivalent in bulk, complies
with the Essential Requirements (annex (} of the Eurcpean Directive S87HEC related lo in
vitro diagriostic produets and the AD1 , its Spani positi

Likewise, above products comply with the requests imposed in annex Itf (2 to 5) from the
mentioned Diractive,

This Declaralion of Conformily is signed below, certifying these requirements have been
mel and documenied.

s .. 130202008
Daniel Toribio: 75 peEacha (ddimmiaaaa)
Director da Sistemas *

(demmiyyyy)
Systems Director :
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APOSTILLE
Convention de la Haye du 5 octobre 1961

1.- Pais: Espanfia
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 llusire Colegio
Notarial de Aragdn
8.- bajo el Nimero 15266/06
9.- Sello/ftimbre 10.- 'F;irma-
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C E UYGUNLUK BEYANI

SIMPLE CRYPTO-GIARDA
STICK CRYPTO-GIARDA
Bir kullanimhik Immunokromatografi Test, Diskida kalitatif Cryptosporidiium ve
Giarda lamblia antijenin niteliksel tespiti i¢in

Biz,Camino del Plano 19, 50410 Cuarte de Huarva Zatagoza, Ispanya adresinde yerlesik
OPERON S.A. Firmasi olarak isbu belge ile,

In Vitro teshis amagh ve Operon markasi veya dengi altinda dékme halde ticarilestirimis
triinlerimiz CRYPTO-GIARDA Stick ve Simple'dn in vitro teghis GrGnleri ile ilgili 98/79/EC
Sayili Avrupa Yénergesinin Zorunlu Gereklilikleri (Ek 1) ve onun ispanya'da gegerli olan
RD 1662/2000 sayili sekli ile uyum icerisinde oldugunu onaylariz.

Yukarida belirtilen orinler ayni zamanda, bahsedilen Yonergenin Ek III'i (2-5) iginde
vurgulanan gereklilikler ile de uyum igerisindedir.

Bu Uygunluk Beyanina, bahsedilen gerekliliklerin yerine getirildigi ve belgelendigi
onaylanarak asagida imza atilmistir.

OPERON FIRMA KASESI

Daniel Toribio UKAS KALIYE YON
ldari Modur ~ 13.02.2006

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

Isbu suretle teyit ve sehadet ediyorum ki, ibraz edilen aslinin aynisi ve aslina uygundur.

Zaragoza , Ondokuz Aralik Ikibinalti (19.12.20086)
NOTER MUHUR - IMZA- Tastik Pulu

APOSTIL
Lahey 5 Ekim 1961 Konvansiyonu

1-Ulke  :lIspanya
ISBU RESMI BELGE
2-mza ' : D.Augusto Arino Garcia- Belenguer

3-Sifat : Noter
A-Mihrl  : Moterlik Mahird
ONAY
5-Zaragoza 8- Yirmiki Aralik 2006 (22.12.2008)

7-Onaylayan : D.Adolfo Calatayud Sierra,
Aragon , Noterler Birligi Koleji Dekani
8- NO. 15266/06
9- Muhir 10-lmza
Muhr-Tastik pulu- imza




