Konformititserkldarung / Declaration de Conformite
Deciaration of Conformity / Diclaratione de Conformita

Nr./No.: 110

Wir / Nous / We / Noi

SIFIN institut fUr Immunpraparate und Nanrmedien GrmbH Berlin,
Berliner Alies 317/321. 13088 Berlin

erkigren in eigner Verantwortung, dass
déclarons sous notre propre responsabilité que/daciare on our dwn responsibifity that
dichiariamo sotto propria responsabolita che

die Medizinprodukte Testreagens/Test Reagent Anti-Shigelia |
le dispositif médicalthe medical device! Testserumn/Test Serum Anti-Shigella 1
i dispositive medico Testserum/Test Serum Anti-Shigella 1l

Gruppen- und typspezifisches Testserum/
Group- and typespecific-Test Serum Anti-
Shigelia flexneri

Sonstige Produkte
Other devices/Autres dispositifs

allen Anforderungen der Richtlinie $8/78/EG entspricht.

remplit toutes les exigences de ia Directive 88/79/EG qui le concernait.
meets all the provisions of the Directive 88/79/EG which apply 1o him.
addempie a tutte le exigenze della Direttiva 98/79/EG che fo riguardano.

Angewandte harmonisierte Normen: DIN EN 375, DIN EN 980, DIN EN 13641
Normes harmonisés appliqués: DIN EN 136840, DiN EN 13612,
Applied harmanized standards: DIN EN 14971

Norme armonizzate applicate:

Angewandte nationale Normen: Medizinprodukte-Gesetz (MPG)
Mormes nationales appliqués: Medizinprodukte-Verordnung
Applied nationals standards.

Norme nazionall applicate:

Konformitdtsbewertungsverfahren Anhang il
Procedure d'évaiuation de la conformité Annexe I
Conformity assessment procedure Annex il
Procedimento d'evaluazione della conformita Anexo il /
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