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DECLARACION CE DE CONFORMIDAD
CE DECLARATION OF CONFORMI_T Y
imple PSA, Stick PSA

Test inmunocromatagrafico en un solo paso para |a i itativa del prostati
{PSA]) en suerc.

One step ic for the gualitative detection of human prostate-specific antigen in
Seru

Por &l presente documento OPERON, S.A., can domicilic social en Caming del Plana, 19,
50410 Cuare de Huerva, Zaragaza, Espana, deciara,

Que los productos Simple PSA y Stick PSA para iagnestico in vilro ¥ ializades bajo
la marca Dperan o suU equivalentz en bulk, cumplen todos los Requisitos Esenciales (anexo
1y ce Ja Directiva Europea QATAUEC sobra productos sanitarios para diagnéstice in vitro y
del RD 1862/2000, posicién ficla de dicha Directiva.

los product 2 cumplen las exigencias impuestas en &l anexo IV de
Ia mencicnada directiva.

Esta Declaracion de Conformidad estd fimada a continuacian, cerificando que eslos
requarimientas son cumplidos y documentadaos.

We, OPERON, S.A., located in Caming dal Flang, 19, 50410 Cuarte de Huenva, Zaragora. Espafia,
heroby cartify,

That our products Simple PSA & Stick PSA for in vitro diagnestic and commercigised with Operon
nrand name o its equivalent i bulk, comply with the Easentiai Requiremenis {annex 1l af the
European Diractive $87SEC refated foin vira diagnostic products and the RO1B6Z2000, its Spanish
transposition.

Likewise, above products comply with e mequests imposed in annax 1V from Ihe mentioned
Directive.

This Declaration of Conformily is Signed below, certilying thesa requiramants have been mef and
documanted.

k]
= "Fecha (ddimmiaaaa)
Director de Sistemas -~ Gaie fdummiyyyy)
Managing Diractor
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PAPEL EXCLLUSING PAHA D0

ULIFNTOS NOTARIALES

710291666

0472006

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 selladoftimbrado 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 Aragon

8.- bajo el Nimero 15267/06

9.- Sello/timbre 10.- ITma_
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C E UYGUNLUK BEYANI
SIMPLE PSA
STICK PSA

Bir kullanimlik Immunokromatografi Test serumda insan prostat spesifik antijenin
niteliksel tespiti igin

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

In Vitro teshis amagh ve Operon markasi veya dengi altinda dékme halde ticarilestirilmis

uriinlerimiz PSA Stick ve Simple'ln in vitro teshis trtinleri ile ilgili 98/7%/EC sayili Avrupa
Yénergesinin Zorunlu Gereklilikleri (Ek 1) ve onun |spanya'da gecerli olan RD 1662/2000
sayili sekli ile uyum igerisinde oldugunu onaylariz.

Yukarda belirtilen Grinler ayni zamanda, bahsedilen Yonergenin Ek II'G (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
|dari Mudir ~ 13.12.2005

Zaragoza (Romerado)'da mukim 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 [kibinalti (13.12.2006)
NOTER MUHUR - IMZA- Tastik Pulu

APOSTIL
Lahey 5 Ekim 1961 Konvansiyonu

1-Ulke  :lispanya
ISBU RESMI BELGE

2-imza : D.Augusto Arino Garcia- Belenguer
3-Sifatt - Noter
4-Mihrln  : Noterlik Mahuri

ONAY
5-Zararoza 6- Yirmiki Aralik 2006 {22.12.2008)
7-Onaylayan : D.Adolfo Calatayud Sierra, .

Aragon , Noterler Birligi Koleji Dekani
8- NO. 15267/06
9- Mihir 10-Imza
Mihur-Tastik pulu- Imza




