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DECLARACION CE DE CONFORMIDAD
CE DECLARATION OF CONFORMITY

STICK hCG
SIMPLE hca
Test inmunocromatografico en un sslo paso para la & itativa de en orina
Owe step i test for the qualitative delection of in uring

Por el presente documente OPERCN, S.A., can domicilio social en Camino del Plano. 19,
50410 Cuarte de Huerva, Zaragoza, Espafa, declara,

Que los preductos Stick hCG y Simple hCG para di ica in vitro ¥ i

bajo la marca Operon o su equivalente en bulk, cumplen todos los Regquisitos Esenciales
{anexo ) de |z Directiva Eurcpea 38TYEC sobre productos sanitarics para diagnostico in
vitro y del RD 16B62/2000, transposicién espafiola de dicha Directiva,

St Ios p d len las F en &l anexc Nl
(apariados 2 a 5) de la mencicnada directiva.

Esta Dedlaracion de Conformidad esta fimada a confinuacién, cerificande que estos
S iy lidos y ¢

We, OPERON, 54, located in Camno del Plano, 19, 50410 Cuarte de Huerve, Zaragoza, Espada,
hersby certilly,

Thal our products Stick hCG and Simple hCG for in wiro diagnostic and commerciaiised wilh
Cperon brand pame or #% aquivalent in bulk, comply with the Essential Requiremenis {annex () of the
Ewropaan Directive SATXEC related to in vilro disgneshic products and the RDT6622000, itz
Spanish fransposition
Likewise, above products comply with the requests impesed in annes )i (2 to 5) from the mentioned

- Diraclive.

This Deciaralion of Conformily s signed below, cerifying these requiemenis have been met and
documentad,

04/12/2003
Tomas Tesibio Fecha {dd/mm/aaaa)
Director Gerents - Date [daimmyyyy)

Managing Direcror
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APOSTILLE
Convention de la Haye du 5 octobre 1961

1.- Pais: Espana
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 Notarfa

CERTIFICADO

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

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

8.- bajo el Namero 15259/06

9.- Selloftimbre 10.- Firp?a\
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C E UYGUNLUK BEYANI
STICK hCG -Gebelik Testi Strip
SIMPLE hCG-Gebelik testi Kaset
Bir kullanimhik Immunokromatografi Test,ldrarda hamileligin kalitatif tespiti

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

In Vitro teghis amagli ve Operon markasi veya dengi altinda dékme halde ticarilestirilmis
Uriinlerimiz hCG Stick ve Simple'on in vitro teshis trnleri ile ilgili 98/79/EC sayili Avrupa
Yénergesinin Zorunlu Gereklilikleri (Ek 1) ve onun Ispanya'da gecerli olan RD 1662/2000
sayili sekli ile uyum igerisinde oldugunu onaylariz.

Yukanda belirtilen Griinler ayni zamanda, bahsedilen Yénergenin Ek 1II't (2-5) icinde
vurgulanan gereklilikler ile de uyum igerisindedir.

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

OPERON FIRMA KASES!
Tomas Toribio

[dari Midir ~ 04.12.2003 UKAS KALITE YON.

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

Isbu suretle teyit ve sehadet ediyorum ki, ibraz edilen ashnin aynisi ve aslina uygundur.
Zaragoza , Ondokuz Aralik Ikibinalti (19.12.2008)
NOTER MUHUR - IMZA- Tastik Pulu

APOSTIL
Lahey 5 Ekim 1961 Konvansiyonu

1-Ulke  :lIspanya
ISBU RESMI BELGE

2-lmza : D.Augusto Arino Garcia- Belenguer
3-Sifati . Noter
4-Muhrtn  : Noterlik Mhtri

ONAY
5-Zaragoza 6- Yirmiki Aralik 2006 (22.12,2008)
7-Onaylayan : D.Adolfo Calatayud Sierra,

Aragon , Noterler Birligi Kaleji Dekan
8- NO. 15258/06
9- Muhiir 10-lmza
Muhor-Tastik pulu- Imza
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