REPUBLIQUE FRANCAISE

@ CCI PARIS ILE-DE-FRANCE

Direction Générale Adjointe - Services aux Entreprises et Développement International
Direction des réseaux et partenariats internationaux
Service CLV
Certificat de Libre Vente pour I’exportation vers les pays nhon membres de I'Union Européenne
Free sale certificate for exportation to the non-EC Member States

dispositifs médicaux de diagnostic in vitro relevant de ladirective n°98!79!CE
in vitro diagnostic medical devices covered by DJrect.'ve 98/79/EC

[PARTIE A COMPLETER PAR LE DEMANDEUR] \ ___(DECRETN" 200710 L 2o !

< Ol T -i:; | l-:-
Section to be completed by the applicant

ONDE L'ACTE ('Y

U TN f]
Catégorie(s) du(des) dispositif(s) : Inmunaclogy DATE i ‘i ;VP 2022
Device(s) category : Immunology

Nombre de page en annexe : 7
Page in annex : 7

La désignation du(des) dispositif(s) apparait sur la déclaration(s) CE de conformité—dt

mandataire

The name of the device(s) appears on the EC declaration(s) of conformily of the manufacturer or the authorized
representative

Classification du(des) dispositif(s) :

Classification of the device(s) :

dispositif de I'annexe Il liste A dispositif de I’'annexe Il liste B
device of list A annex I device of list B annex Il

[] autotest hors annexe Il X autre dispositif (tous les dispositifs saufdispositifs de
device for self-testing not listed in annex Il I'annexe Il et autotests)

other device (all devices except annex Il and self-testing devices
Nom et adresse du fabricant ou du mandataire :
Name and address of the manufacturer or the authorized representative:
BIOMERIEUX SA, 376 Chemin de 'Orme, 69280 Marcy I'Etoile — France
Legal manufacturer/Fabricant 1égal BIOMERIEUX SA, 376 Chemin de I'Orme, 69280 Marcy I'Etoile — France

Nom et adresse du site de production (facultatif):
Name and address of Production site (optional):

Je soussignée Manuela KAUL, VP Regulatory Affairs, certifie que les informations mentionnées ci-dessus sont
exactes et que les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro figurant sur la(les) déclaration(s) CE de conformité
sont marqués CE sous ma responsabilité au titre de la directive n°98/79/CE et répondent aux exigences
essentielles de santé et de sécurité. )

| the undersigned Manuela KAUL, VP Regulatory Affairs, declare that the information above-mentioned is correct and
the in vitro diagnostic medical devices on the EC declaration(s) of conformity are CE marked under my responsibility within
the meaning of the European directive n°98/79/EC and fulfil the essential requirements of health and safety.

DocuSigned by: ]
Date :2022-01-18 (—J Signature :

U Signer Name: Manuela KAUL

Signing Reason: | approve this document
lPARTIE RESERVEE A LA CCIR PARIS IDF] Signing Time: 1/18/2022 | 9:52:04 AM CET
Section reserved for the administration’ 9CF4CB25EF8C4C80B1A742856CES9823
Les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro marqués CE en conformité avec la directive 98/79/CE peuvent étre mis sur le
marché en France et dans les autres Etats membres de 'Union Européenne et parties a I'accord sur I'espace économique
européen, et étre exportés vers les pays tiers. Ce certificat de libre vente est valide & concurrence du maintien, par le
fabricant des dispisiiifs coricernés, d'une déclaration:de ,onformlte (autre-dispositifs), accompagnée le cas échéant, des
certificats nécessalres‘délivrés bar uri organlsme'notlf.y (dlsposmf de I'rimnex‘ ~.hste A et liste B, autotests hors annexe II)
Ce certificat de libre ventk est utmsabie uniguement a des fi rLS'd*exﬁortauon h stTlon europeenne

C‘(‘I‘? Par(s |DF‘JIDGA- - Le Respohsa.hle du deparlement .,
. ‘ | Serk --‘_desqwm

s oy
The in vitro diagnostic medical devices CE marked in conformf % w,rrh the mrectrve 98/X9/EC can be plac:ed on the French
market and in the other Member states of the European Union and part of the Eurgbedn Free Trade Association, and be
exported in the non-EC Member States. This free sale certificate is valid until the mainteNance, by the manufacturer of the
ncerned devices, of an CE declaration of conformity (other devices) together with wken appropriate, the certificates
delivered by a notified body (devices of list A and B, annex ll, devices for self-testing not'listed in annex ll). This free sale

certificate can only be used for exportation outside European Union.

Q, rue coquilliere — 75001 Paris - http://www.entreprises.cci-paris-idf.fr/lweblinternational
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PAI SI¥ QUAN CHXHCNVN TAI CH PHAP
AMBASSADE DE LA R.SDU VIETNAM EN REPUBLIQUE
’ FRANCAISE
CHUNG NHAN/HOP PHAP HOA LANH SU
Certificat/Légalisation consulaire
1. Qubcgia VIET NAM
Pays
Gidy tor tal ligu nay
Ce (ces) document (s)

2. Do Ong (ba) El-Mehdi OUANES
ky
a été signeé par
3. V@ichire danh CAN BQ NGOAI GIAO
en tant que
4.\/a con dau clia BO NGOAI GIAO PHAP
avec le tampon de
Buwgc chivng nhan/hg'p phap héa lanh siy
a été (ont été) cerrtifie (s)/Iégalisé (s)
5. Tai PARIS 6. Ngay 25/04/2022
a

(=3
7. Coquancip DSQ VIET NAM TAI PHAP
par
8. S6532/2022/0UA
Ne

T/LbAL SU!P. 0. DE L' AMBASSADEUR
BI THU THU BA/TROISIEME SECRETAIRE
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