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DECLARACION CE DE CONFORMIDAD
CE DECLARATION OF CONFORMITY
STICK ROTA-ADENO

SIMPLE ROTA-ADENO

Test inmunocromatografico en un solo paso para la deteccion cualitativa simulianea
de rotavirus y adenovirus en heces
it test for the itati ion, al the same lime,

Cirter Stap I 7 i
of rotavirus and adenovirus in faeces.

Par &l prasante documenta OPERON, 5.4, con demicilio social en Caming del Plano, 15,
50410 Cuarte de Huerva, Zaragoza, Espafa, declars,

Que los productos Stick ROTA-ADENO y Simple ROTA-ADENQ para diagnastice in vilro
y comercializados bajo la marca Operon o su equivalente en bulk, cumplen tocos los
Requisites Esenciales (anexo ) de la Dirsciva Eurcpea S8/T9EC sobre productes
sanitarics para diagnéstico in witro ¥ del RD 1662/2000, transposicidn espafiola de dicha
Directiva.

Asimismo, los productcs mencicnados cumplen las exigencias impuastas en el anexo 1
i (apartadcs 2 a 5) de la i diractiva,

Esta Ceclaracion de Conformidad estd fimada a continuacién, cerificando que estos
reguerimientos son cumplidos y decumentadas. o

W, OPERON, 5.4, located in Caming del Piana, 19, 50470 Cuarte de Hugiva, Faragora, Espadia,
herety certify,

Thal our products Stick ROTA-ADENG and Simplo ROTA-ADENO for in vitro diagrastic and
commercialised with Operan brand name or ds squivalen! in buk comply wilh the Essenfial
Raguirements [annex I) of the European Directive S&THEC refated 1o in vitro disgnostic products

and the RO its Spamish
Likewise, above products comply with the requests imposed in annex 11 (2 to 5) from [he mentioned
Directive.
This Declaration of Conformily is sigmed below, cerfifying Ihese requiremanis have been mel and
dacumented.
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Tomde Toribio Fecha (ddimm/aaaa)
. Directar Garanta Date {daimmdyyyl
Managing Director _
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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 llusire Colegio
Notarial de Aragon

8.- bajo el Numero 15261/06

9.- Sello/timbre 10.- Firma)\
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C E UYGUNLUK BEYANI

STICK ROTA-ADENO
SIMPLE ROTA-ADENO
Bir kullanimhk Immunokromatografi Test, digkida Rotaviriis ve Adenoviriistin birlikte
niteliksel tespiti icin

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

In Vitro teshis amagli ve Operon markas veya dengi altinda dokme halde ticarilestirilmis
riinlerimiz ROTA-ADENO Stick ve Simple'tn in vitro teshis trlnleri ile ilgili 98/79/EC
Sayil Avrupa Yénergesinin Zorunlu Gereklilikleri (Ek 1) ve onun Ispanya'da gegerli olan
RD 1862/2000 sayih sekli ile uyum igerisinde oldugunu onaylanz.

Yukanda belirtilen triinler ayni zamanda, bahsedilen Yonergenin Ek HI'd (2-5) icinde
vurgulanan gereklilikler ile de uyum igerisindedir.

Bu Uygunluk Beyanina, bahsedilen gerekliliklerin yerine getirildigi ve belgelendigi
onaylanarak asagtda imza atiimistir,

OPERON FIRMA KASESI

Tomas Toribio UKAS KALIYE YON
Idari Midir ~ 04.12.2003

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

Isbu suretle teyit ve sehadet ediyorum ki, ibraz edilen ashnin ayrusi ve aslina uygundur.
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