Via CERTIFICADO CE DE VERIFICACION de acuerdo con el Anexo Vi de la Directiva
98/79/CE y CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE TIPO de acuerdo con el Anexo V de
la Directiva 98/79/CE por el Organismo Notificado n° 0318

Declaracion CE de Conformidad

Fabricante: SBP Soft 2007 S.L.
Direccion: C. Joan Maragall 31, 1°C, 17002, Girona, Spain

SBP Soft 2007 S.L. declara que el producto, o los productos de la misma version,

Nombre del Producto: Ssdwl.ab version 6.0

Descripcién: Software para la deteccion prenatal de la trisomia 21
basado en el método de la verosimilitud y que utiliza la
combinacién de la edad materna y un conjunto de marcadores
bioquimicos y/o ecograficos en el primer o segundo trimestre
del embarazo.
Los resultados indican el Riesgo materno de que el feto de su
embarazo este afecto de una trisomia 21.

a los cuales hace referencia esta declaracién cumplen los requisitos de la Directiva
98/79/CE del Consejo de la Union Europea de 27 de Octubre de 1998 y su
transposicion al Real Decreto 1662/2000, de 29 de Septiembre, que incorpora la
Reglamentacion Comunitaria sobre Productos Sanitarios para Diagnéstico “in vitro”
para todos aquellos Estados Miembros en los cuales este producto pueda ser puesto
en el mercado.

Girona, a 16/12/2009
SBP Soft 2007 S.L.

Firmado en nombre de la compaiiia
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