Déclaration CE de conformité .
EC Marking Declaration of conformity Yere et

Pour les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro relevant de la directive n°98/79/CE — Annexe il
According to Annexe llI of the Directive 98/79/EC for in vitro diagnostic medical devices

Catégorie(s) du(des) dispositif(s) :
Device(s) category:

NG-Test hCG WB
Test rapide pour la détection de ’'hCG sur sang total humain
Rapid test for the detection of hCG in human Whole blood

Classification du(des) dispositif(s) :
Classification of the device(s) :

[ dispositif de I'annexe Il liste B
device of list B annex Il
B autre dispositif (tous les dispositifs saufdispositifs
de I'annexe Il et autotests)
other device (all devices except annex Il and self-
testing devices

[ dispositif de I’'annexe Il liste A
device of list A annex |
[0 autotest hors annexe Il
device for self-testing not listed in annex Il

Nous soussignés, NG Biotech, ZA Courbouton — Atelier Relais le Tremplin — 35480 Guipry — France certifions que les
dispositifs mentionnés ci-dessus sont fabriqués par la Société NG Biotech.
NG Biotech est exclusivement responsable de cette déclaration CE de conformité.

We, NG Biotech, ZA courbouton — Atelier Relais le Tremplin — 35480 Guipry — France certify that the above mentioned
devices are manufactured by NG Biotech.
NG Biotech located, ZA Courbouton — Atelier Relais le Tremplin — 35480 Guipry — France is exclusively responsible for
this CE marking declaration of conformity.

Ces dispositifs remplissent toutes les exigences essentielles (Annexe 1) de la Directive Européenne DMDIV 98/79/CE.
These devices complies with all essential requirements (Annex |) of the IVDD European Directive 98/79/CE.

Ces obligations ont été documentées a partir de la procédure de conformité suivante :
This compliance has been properly documented according to the following conformity assessment procedure :

[X] Annexe lll excluant point 6
Annexe |l excluding part 6

] Annexe Ill incluant point 6
Annexe Il including part 6

] Annexe IV ] Annexe V ] Annexe VII
Annex IV Annex V Annex VII
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