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hеrеЬу dесlагеs under its оwп responsibility that the in-vitro diagnostics medical devices
listed in Аппех 1-1l

. аrе in accordance with the Аппех l of the Ei Council Directive 98/79lЕс frоm 27th
ОсtоЬеr 1998 оп in-vitro diagnostic medical devices;

о аrе iп ассоrdапсе with the Аппех ll of the ЕС Сочпсil Directive g8lZglBC frоm 27th
ОсtоЬеr 1998 оп in-vitro diagnostic medical devices;

. сопfоrm to the rеlечапt provisions of the ЕС Council Directive 98/79lЕс frоm 27th
October'1998 оп in-vitro diagnostic medical devices.

Harmonized standards applied:
EN ISO 9001 :2015
EN lSO 14971:2012
EN ISO '181,13-,1:2011

EN lSO 18113-2:2011
EN lSO 2З640:2011
EN lSO 13612:2002
EN lSO 15223-1:2012
EN lSO 13485:2016

DAC-SpectroMed SRL has а Quality System in place based оп EN lSO 9001:2015 and EN
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Аппех l

Declat'ation of Conformity accordrng to European Directive of in чitrо diagnostic medical devices (98/79/EG) of
the Medical Devices Act (MPG)

Cat. No Product Method Cornformity

2002А45 AcP-DAc Kinetic сЕ
2005А1 00 ALP-DAc Kinetic сЕ
2006А50 ALP-DEA-DAc Kinetic сЕ
2006А1 00 ALP-DEA-DAc Kinetic сЕ
20,19А30 Amylo D-DAC.Lq Kinetic сЕ
201 9А1 20 Аmуlо D-DAC.Lq Kinetic сЕ
201 9А600 Amylo D-DAC.Lq Kinetic сЕ
201 7А30 Amylo-DAC.Lq Kinetic сЕ
2017д120 Amvlo-DAC.Lq Kinetic сЕ
201 7А600 Amvlo-DAC,Lq Kinetic сЕ
201 5А200 Amvlo-DAC End point сЕ
2021д75 Amylo Pancrea-DAC.Lq Kinetic сЕ
201 0А60 ALT-UV-DAC.Lq kinetic uv сЕ
201 0А1 50 ALT-UV-DAC.Lq kinetic uv сЕ
201 0А600 ALT_UV-DAc.Lq Kinetic UV, сЕ
2008А1 200 ALT_DAc End point сЕ
2025А60 AST-UV-DAC.Lq kinetic uv сЕ
2025А1 50 AST-UV-DAC.Lq kinetic uv ,сЕ
2025А600 AST-UV-DAC.Lq kinetic uv сЕ
2023А1 200 AST_DAc End point сЕ
20зOс60 Cholln - DA( Kinetic сЕ
2030с1 50 Cholin - DAC Kinetic сЕ
2035с60 ск - DAc Kinetic сЕ
2035с1 50 ск _ DAc Kinetic сЕ
2037с30 ск-NIв-DАс Kinetic сЕ
2037с120 cK-MB-DAc Kinetic сЕ
2040G50 GGT - DAC,Lq kinetic uv сЕ
2040G200 GGT - DAC.Lq kinetic uv сЕ
2044L50 LDH-DAC.Lq Kinetic сЕ
2044L200 LDH-DAC.Lq Kinetic сЕ
2046L75 Lipase-DAC.Lq Kinetic сЕ
3002А55 Albu-DAC.Lq End point сЕ
3002А50 Albu-DAC.Lq Епd point сЕ
3002А250 Albu-DAC,Lq Епd point сЕ
з0O2А,1000 Albu-DAC Lq End point сЕ
з0O2А5 Albu-DAC,Lq Albumin Standard End point сЕ
з004в1 00 Biii D-DAC.Lq End point сЕ
з004в500 Bili D-DAC,Lq End point сЕ
3006в1 00 Bili T-DAC.Lq End point сЕ
3006в500 Bili T-DAC.Lq Епd point сЕ
з0O5в200 Bili DT-DAC,Lq End point сЕ
з0O5в1 000 Bili DT-DAC.Lq End point сЕ
з0O8в500 Bili-DAc-cF End point сЕ
з1 04в1 20 Bili D-DAс-VND End point сЕ
31 04в600 Bili D-DAс-VND Епd point сЕ
31 06в1 20 Bili T-DAC-VND End point сЕ
31 06в600 Bili T-DAc-VND End point сЕ
3,108в240 Bili DT-DAC-VND End point сЕ
31 08в1 200 BiliDT-DAC-VND End point сЕ
з030с260 Сrеа - DAC End point сЕ
aлatлt Сrеа Kinetic - DAC.Lq Kinetic (increasing) сЕ
3035с50 Сгеа Kinetic - DAC.Lq Kinetic (increasinq) сЕ
3035с1 00 Сrеа Kinetic - DAC.Lq Kinetic (increasinq сЕ
3035с500 Crea Klnetlc - DAC,Lq Kinetic (increasino сЕ
30з5с1 000 Сrеа Kinetic - DAC,Lq Kinetic (increasino) сЕ
зOзбс1 00 Creatinine Enzvm-DAC.Lq End point сЕ
30з7F1 00 Frчсtоsаmiпе - DAC Kinetic сЕ
з044G200 Gluco - DAC.Lq End point сЕ
з044G250 Gluco - DAC.Lq Епd point сЕ
3044G500 Gluco - DAC.Lq Епd point сЕ
3044G1 000 Gluco - DAC.Lq End point сЕ
3042G60 Gluco HK-DAC End point сЕ
з042G200 Gluco HK-DAC End point сЕ
1 1 05G20 GlvcoHb-DAC End point сЕ
,1 105G50 GlycoHb-DAC End point сЕ
3050н,l з0 Helico-DAC End point сЕ
3048н2000 Hemo - DAC.Lq End point сЕ
3048н3000 Hemo - DAC.Lq End point сЕ
3046н3000 НЬ Chr - DAC.Lq End point сЕ
3070н70 Homocysteine-DAC.Lq Kinetic сЕ
з072р50 Prote - DAC.Lq End point сЕ



Cat. No Product Method Cornformity

3072р250 Prote - DAC.Lq End point сЕ
3072р1 000 Prote - DAC.Lq End point сЕ
з073р5 Prote - DAC.Lq Рrоtеiп Standard End point сЕ
з076U50 Рrоt Ure - DAC,Lq End point сЕ
з076U250 Prot Urе - DAC.Lq End point сЕ
з075U5 Рrоt Ure - Dдс.Lq Prote Ure Standard End point сЕ
308,1S200 Sulfo - DAC End point сЕ
308451 0 Sulfo - DAC Standard End point сЕ
з087т500 Thymol - DAC End point сЕ
з087т1 500 Thymol - DAC End point сЕ
з094U40 Ure UV - DAC,Lq kinetic uv сЕ
з094U1 00 Ure UV - DAc.Lq kinetic uv сЕ
3094U500 [Jre tJV - L]A(; Lб kinetic uv сЕ
3094U 1 000 Ure UV - DAC.Lq Kinetic t.|V сЕ
3092U5 Ure - DAC.Lq End point сЕ
3092U200 Ure - DAC.Lq End point сЕ
3092U500 Ure - DAC.Lq End point сЕ
3092U1 000 Urе - DAC.Lq End point сЕ
з096U5 Uriс Acid - DAC,Lq End point сЕ
з096U50 UгicAcid - DAC.Lq End point 

,
сЕ

з096U200 UricAcid - DAC.Lq End point сЕ
з096U500 UricAcid - DAC,Lq End point .(;Е
301 7с5 Chol-DAC,Lq End point сЕ
301 7с50 Chol-DAC,Lq End point сЕ
301 7с200 Chol-DAC.Lq Епd point сЕ
з01 7с250 Chol-DAC.Lq End point сЕ
301 7с500 Chol-DAC.Lq End point сЕ
301 7с1 000 Chol-DAC.Lq End point сЕ
301 7с5 Chol-DAC. Lq Cholesterol Standard End point сЕ
301 9с200 Chol HDL-DAC.Lq End point сЕ
з023с5 Chol HDL-PR End point сЕ
з020с80 Chol HDL-Direct.Lq End poini сЕ
з021 с80 Chol LDL-Direct,Lq End point сЕ
3062р50 PhosphoLipid-DAC End point сЕ
з085т50 TG-DAC.Lq End point сЕ
3085т250 TG-DAC.Lq End point сЕ
3085т1 000 TG-DAC.Lq End point сЕ
з086т1 00 TotaI Lipids-DAC,Lq End point сЕ
з01 0с50 Calcium Ars-DAC.Lq End point сЕ
з01 0с200 Calcium Ars-DAC.Lq End point сЕ
з01 0с500 Calcium Ars-DAC.Lq End point сЕ
з01 2с200 Calcium Сг-DАС.Lq End point сЕ
301 2с500 Calcium Cr-DAC.Lq End point сЕ
з0,14сз0 Calcium Free-DAC.Lq End point сЕ
з01 бс5 Chloг-DAC.Lq End point сЕ
з01 бс1 00 Chlor-DAC.Lq End point сЕ
з028с50 Сорреr-DАС.Lq End point сЕ
3056l 1 00 lrоп Fеrr-DАС.Lq End point сЕ
3055l1 00 lrоп Fеrепе-DАС.Lq End point сЕ
3052l5 lrоп Ch-DAC.Lq End point сЕ
з052l 1 00 lrоп Ch-DAC.Lq End point сЕ
з054l20 Iodine - DAC End point сЕ
з054l50 lodine - DAC End point сЕ
3083т1 20 TlBc-DAC End point сЕ
з058L60 Lithium Enzym-DAC.Lq Kinetic сЕ
з060м1 00 Maqne-DAC,Lq End point сЕ
з064р50 Phosph-DAC.Lq End point сЕ
3064р,100 Phosph-DAC.Lq End point сЕ
3064р200 Phosph-DAC.Lq End point сЕ
3066р50 PotaSSlUm-lJAc. Lq End point сЕ
3066р250 Potassium-DAC.Lq End point сЕ
3067р50 Potassium Enzvm-DAC. Lq Kinetic сЕ
3078S50 Sodium-DAC.Lq End point сЕ
3078S250 Sodium-DAC.Lq End point сЕ
3079S80 Sodium Enzym-DAC Kinetic сЕ
з1O2Z50 Zinc-DAC.Lq End point сЕ
303зF,100 Fructose Sp - DAC.Lq End point сЕ
3026с1 00 Citric Acid Sp-DAC End point сЕ
31 01 Z50 Zinc Sp-DAC.Lq End point сЕ
3007в5 Bili St_DAc End point сЕ
2060с2 CK-MB-Control sеrum Kinetic сЕ
3038G05 Gluco-cont End point сЕ
1108GS,1 GlycoHbStandard End point сЕ
1111Gс2 GlycoHb Сопtгоls End point сЕ
3088т1 25 Thymo|-DAC-Standard End point сЕ



Cat. No Product Method Cornformity

2053мз Mu|ti Н SI-DAC kinetic + end роiпt сЕ
205зм,18 Multi Н SI-DAC kinetic + end point сЕ
2051 м5 Multi В SIDAC kinetic + end point сЕ
2051 п/з0 П/ulti В St-DAC kinetic + end point сЕ
2055S5 Sera N-DAC kinetic + end point сЕ
2055Sз0 Sera N-DAC kinetic + end point сЕ
2057S5 Sera P-DAC kinetic + end point сЕ
2057S30 Sеrа P-DAC kinetic + end point сЕ
2062S5 Sera hN-DAC klnetlc + end nolnt сЕ
2062S30 Sеrа hN-DAC kinetic + end point сЕ
2064S5 Sera hP-DAC kinetic + end potnt сЕ
2064S30 Sera hP-DAC kinetic + end point сЕ
4004А,120 APTT-DAc coaqulation time сЕ
4005А1 60 APTT-DAc-EA coaqulation time сЕ
4005А400 APTT_DAc-EA Coagulation time сЕ
4008нз50 Haemostaz-DAC-| coaquIation time сЕ
401 0н1 00 Haemostaz-DAC-ll coaqulation time Е
401 зр1 00 Prothrombin-DAC,Lq lSl coaqulation time сЕ
401 зр200 Prothrombin-DAC.Lq lSl coaqulation time сЕ
401 2р1 00 Prothrombin-DAC-lSl Coaqulatiqh time сЕ
401 2р300 Prothrombin-DAC-lSl coaqulation time сЕ
401 1 р80 РrоthrоmЬiп-DАС-mопо lSl Coagulation time .сЕ
401 1 р200 Рrоthrоmhiп_DАС-mопо lSl coaqulation time сЕ
401 1 Р4х1 0 Prothrombin-DAC-mono lSl coaqulation time Е
401 1 р500 РrоthгоmЬiп-DАС-mопо |Sl coaqulation time сЕ
4015т120 Thrombin-DAC-mono coaqulation time сЕ
401 5тз00 Thrombin-DAC-mono Coaqulation time сЕ
4020F1 60 Fibrinoqen-DAC coaqulation time сЕ
4020F400 Fibrinogen-DAC Coagulation time сЕ
4022160 lmidasol-DAC coaqulation time сЕ
4024с64 Calcium Choride-DAC coaqulation time сЕ
4006с2 Coaqulo-cont N coaqulation time сЕ
4007с2 coaoulo-cont Р coaqulation time сЕ
40зOс2 coaqulo-cont Р+ Coaqulation time сЕ
4032с2 Сопtrоl Plasma L1 coaqulation time сЕ
40ззс2 Сопtrоl Plasma L2 CoaguIation time сЕ
401 8с1 Coaqulo-SbDAC coaqulation time сЕ
1 1 78А50 сх,r_дNТlТRYРSlN-Dдс Turbidimetry сЕ
1 20зG50 сl -GLYCOPROTElN AClD-DAC Turbidimetry сЕ
1127д50 ANT|THRoMBlN lll-DAc тчrьidimеtrч сЕ
1,162с50 Сеrчlорlаsmiп - DAC Turbidimetry сЕ
1 1 66с50 Complement С3 - DAC Turbidimetry сЕ
,1 168с50 Complement С4 - DAC Turbidimetry сЕ
1191н50 Haptoglobin-DAC Turbidimetry сЕ
1,156lA50 loA Tllrhi - DA( тчrьidimеtrч сЕ
1 158lG50 |oG ТurЬi - DAC Turbidimetry сЕ
1,160lIVl50 |qM ТчrЬi - DAC Turbidimetrv сЕ
1 1 22рА50 Рrе-АlЬчmiп-DАС Turbidimetry сЕ
1 1 64т50 Тrапsfеrriп - DAC Turbidimetrv сЕ
1170р2 Protein St - DAC Turbidimetry сЕ
1172р1 Protein Sera - DAC Turbidimetry сЕ
1172р4 Proteln Sera _ DA(; Iurbldlmetry сЕ
1 1 74А50 Apolipoprotein Al-DAC Turbidimetrv сЕ
1 1 76А50 Apolipoprotein B-DAC Turbidimetry сЕ
1195с1 Calibrator Аро А1 /B-DAC Turbidimetry сЕ
,1 197с1 Control Аро Al/B-DAC тurьidimеtгч сЕ
1 1 35А50 ASLo-TURBlLATEX Turbidimetry сЕ
1 1 29R50 RF_TURBlLATEX Turbidimetrv сЕ
1,150с50 CRP-TURBlLATEX Turbidimetry сЕ
1151с1 Control ASLO/CRP/RF-DAC Level L Turbidimetrv сЕ
1152с1 Control ASLO/CRP/RF-DAC Level Н Turbidimetry сЕ
1 201 cU50 СRР-чltrа TURBlLATEX Turbidimetrv сЕ
1202с2 Control CRP-ultra TURBl LATEX Turbidimetrv сЕ
1187L24 LP (A)-DAC Turbidimetrv сЕ
1 189с,1 СаliЬrаtоr LP (A)-DAC Turbidimetry сЕ
1 188с1 Control l-P (A)-DAC тчrьidimеtrч сЕ
1 14,1 м50 BTMicroqlobulin-DAC Iurbldlmetry сЕ
1140с2 Control Bz-Пilicroglobulin-DAC Turbidimetry сЕ
1144F50 Ferritin-DAC Turbidimetrv сЕ
148с2 ontrol Ferritin-DAC Turbidimetry сЕ

1 161 lE30 |qE Turbi - DAC Turbidimetrv сЕ
116зс1 Calibrator lqE-DAC Turbidimetry сЕ
1,165с2 Сопtгоl lqE-DAC Turbidimetrv сЕ
1 1 81м32 П/Ivoolobin-DAC Turbidimeiry сЕ
1 18зс1 СаliЬrаtог Myoqlobin-DAC Turbidimetry сЕ
1 1 85с2 Control [\ЛуоglоЬiп-DАС Turbidimetrv сЕ
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Cat. No Product Method Cornformity

1 1 36м50 [Vlicroalbumin-DAC Turbidimetry сЕ
1140с2 Control [\ilicroalbumin-DAC Turbidimetry сЕ
1 1 99А30 AFP-DAc Turbidimetry сЕ
1200с2 Control AFP-DAC Turbidimetry сЕ
1,1 9зс24 Cystatin C-DAC Iurbldlmetry сЕ
1192с10 Calibrator Cystatin C-DAC (5 Levels) Turbidimetry сЕ
1194с4 Contro| Cystatin С-DдС тчrьidimеtrч сЕ
1102н75 HbAlc-Turbi-DAC Turbidimetry сЕ
1,102н180 HbAlc-Turbi-DAC Turbidimetrv сЕ
,1 10зн2 НЬАl с Calibrator (4 levels) Turbidimetry сЕ
1104н4 НЬАlс Control (2 levels) Turbidimetry сЕ
1 033с1 00 CRP-Latex Slide agglunation сЕ
1 03зс200 CRP-Latex Slide agglunation сЕ
,103зс250 CRP-Latex slide aqqlunation сЕ
,1033с500 CRP-Latex slide aqqlunation сЕ
,1031А1 00 ASLo-DAc slide aqqlunation сЕ
,1031А200 ASLo-DAc slide aqqlunation сЕ
1 031А250 ASLo-DAc slide aqqlunation сЕ
1 0зlА500 ASLo-DAc slide аqqluпаtiоп сЕ
,10з9R1 00 RefaTex-DAC Slide agqlunation сЕ
1 0з9R200 RefaTex-DAC Slide agglunation сЕ
1 0з9R250 RefaTex-DAC slide aqqlunation сЕ
1 039R500 RefaTex-DAC slide aqqlunation сЕ
1 038R200 RefaTex-conf slide aqqlunation сЕ
1 041 R1 00 ReumoScreen-DAC slide aqqlunation сЕ
1045W100 Waaler-Rose-DAC slide aqqlunation сЕ
1 0351 1 00 M_DAC Slide aqqlunation сЕ
1 040R, 00 RРR-СаrЬоп-DАС sIide aqqlunation сЕ
1 040R250 RPR-Carbon-DAC slide aqqlunation сЕ
1 040R500 RРR-СаrЬоп-DАС slide aqqlunation сЕ
1 040R1 000 RРR-СагЬоп-DАС slide aqqlunation сЕ
10435,100 SLE-DAc Slide aqqlunation сЕ
1 044т1 00 TPHA_DAc Microplate agglutination сЕ
1044т200 TPHA-DAc Microplate agglutination сЕ
1 047с1 00 Candida-Latex slide аqqlчпаtiоп сЕ
1 049т1 00 Trihomono-Latex slide аqqlчпаtiоп сЕ
1051D50 D-dimer-DAC slide aqqlunation сЕ
1 054А50 AntiSperm-Latex slide aqqlunation сЕ
1 053А50 AntiOvary-Latex slide aqqlunation сЕ
1 0з2с4з5 clC-DAC End point сЕ
,10збNз05 NBT-DAc End point сЕ
4051 G 00 DAc-lG рареr-thiп lачеr сhrоmаtоqrарhч сЕ
4055к 00 DAc_l K Papebthin lаYеr chromatoqraphy сЕ
4057в 00 DAc-1 в Рареrthiп lаYеr chromatoqraphy сЕ
4059р 00 DAc_lP paoer-thin laver chromatooraohv сЕ
4070см50 DАс-2сп/ paner-thin laver chromatooraohv сЕ
4070сп/,l00 DAC_2CM Papebthin lауеr chromatoqraphy сЕ
4066GK1 00 DAc_2GK paper-thin lачеr chromatooraphv сЕ
4068GP1 00 DAC-2GP papebthin lачеr chromatoqraphv сЕ
4076D1 00 DАс-з papebthin Iачеr chromatoqraphy сЕ
4083в1 00 DAC-4B Paper-thin IаYеr chromatoqraphy сЕ
408751 00 DAc-4S paoer-thin lачеr chromatooraohv сЕ
4091 D1 00 DAc_5 Papebthin lауеr chromatoqraphy сЕ
4101D1 00 DAc-7 paper-thin laver chromatooraohv сЕ
41 03N1 00 DAC-8 Paper-thin lауеr chromatography сЕ
41 1 зD1 00 DAc-9 paper-thin lауеr chromatoqraphv сЕ
41 ,17D,100 DAc-10 Paper-thin lауеr сhrоmаtоqгарhу сЕ
41 21 D1 00 DAc-1 ,1 рареr-thiп |ачеr сhrоmаtоqrарhу сЕ
4124D50 DAc-12 раоегthiп lачеr chromatooraohv сЕ
4124D1o0 DAc-12 Рареr-thiп lауеr chromatoqraphy сЕ
4062UC24 UreControl-DAC Paper-thin lауеr chromatography сЕ



Аппех ll
Declaration of Сопfоrmitу ассоrdiпg to European Directive of in vitro diagnostic medical devices (98/79/EG) of

the Medical Devices Act (MPG)

Cat. No Product Method Cornformity
41 64HBs1 HBsAq-S-Strip-DAC chromatoqraphic immunoassay сЕ
41 66HBs1 HBsAq-S-Cart-DAC chromatoqraphic immunoassay сЕ
41 65HBs1 HBsAg-WB-Strip-DAC chromatooraohic immunoassav сЕ
41 67HBs1 HBsAg-WB-Cart-DAC сhrоmаtооrаоhiс immunoassav Utr
41 69AHBs1 Anti-H BsAg-S-Strip-DAC chromatoqraphic immunoassav сЕ
4,17OAHBs1 Anti-H BsAq-S-Cart-DAC ch romatoqraphic immunoassav сЕ
4172НВе1 HBeAq-S-Strip-DAC chromaioqraphic immunoassay Е
4,17ЗНВе1 HBeAq-S-Cart-DAC chromatoqraphic immunoassav сЕ
4174дНВе1 Anti-H BeAo-S-Strio-DAC chromatoqraphic immunoassay сЕ
4175АНВе1 Anti-H BeAq-S-Cart-DAC chromatooraohic immunoassav сЕ
41 76АНВс1 Anti-H BcAg-S-Strip-DAC chromatooraohic immunoassav сЕ
4177дНВс1 Anti-H BcAg-S-Ca гt-DАС сhrоmаtооrаоhiс immunoassav сЕ
41 79HBV1 HBV Multi 5-S-PaneI-DAC chromatographic immunoassay сЕ
4181AHCV1 Anti-HCV-S-Strip-DAC chromatoqraphic immunoassay сЕ
41 82AHcV1 Anti-HCV-S-Cart-DAC chromatoqraphic immunoassav сЕ
4,184AHcV1 Anti-HCV-WB-Cart-DAC ch romatoorbohic immunoassav сЕ
41 85нАV1 HAV l gG/lgNЛ-S-Cart-DAC ch romatooranhic immunoassav сЕ
4178п/1 Multi 4-Panel-DAC сh romatooraohic immunoassav .сЕ
4180п/1 t\Лulti 3-S-Panel-DAC chromatographic immunoassay сЕ
4192дн1 Anti-HlV-S-Cart-DAC chromatoqraphic immunoassay сЕ
41 93Ан 1 Anti-HlV-WB-Cart-DAC chromatoqraphic immunoassay сЕ
4,194Ан1 Anti-HlV-Cart-DAC chromatoqraphic immunoassay сЕ
41 90AS1 Anti-Syphilis-S-Strip-DAC chromatographic immunoassay лЕ
4,191AS1 Anti-Syph i lis-S-Ca гt-DАС chromatoqraphic immunoassay сЕ
41 88с1 Chlamydia-Caгt-DAC сhrоmаtоgrарhiс immunoassay сЕ
41 95G1 Gonorrhea-Strip-DAC сhrоmаtоgгарhiс immunoassay сЕ
41 96G1 Gопоrrhеа-Сагt-DАС chromatoqraphic immunoassay сЕ
42sзс1 Candida-Cart-DAC ch romatoqraphic immunoassay сЕ
4280т1 Trichomonas-Cart-DAC ch romatoqraphic immunoassat/ сЕ
4299н,1 HPV б11 1-Cart-DAC chromatographic immunoassay сЕ
4300п/1 Мусорlаsmа-Сагt-DАС chromatoqraphic immunoassay сЕ
4275U1 Ureaplasma-Cart-DAC chromatographic immunoassay сЕ
4282lдв1 lnfluenza fuВ 2-Panel-DAC chromatoqraphic immunoassav сЕ
41 86тв1 TB-S-Cari-DAC chromatographic immunoassay сЕ
4187MP,l ПЛР АЬ-S-Саrt-DАС chromatoqraphic immunoassav сЕ
4298V1 Vaqinosis-Cart-DAC chromatographic immunoassay сЕ
4215нр1 HP-Cart-DAC сhrоmаtоqrарhiс immunoassav сЕ
4250нр1 НР-F-Саft-DАС chromatoqraphic immunoassay сЕ
4217lvi1 Маlаriа P.f/P.v Ab-Cart-DAC chromatooraohic immunoassav сЕ
4218м1 П/аlаriа P.f Aq-Cart-DAC ch rоmаtооrаоhiс immunoassav сЕ
4220D1 Denque lqG/lqM-Cart-DAC chromatoqraph ic immunoassay сЕ
4274BU1 BU-Cart-DAC chromatooranh ic immunoassav сЕ
4277д1 Аdепо-Саrt-DАС chromatooraohic immunoassav сЕ
4278R1 Rota-Cart-DAC chromatoqraphtc immunoassav сЕ
4279AR1 Adeno/Rota-Cart-DAC chromatoqraphic immunoassav сЕ
428,1м1 [\Лопо n u cleosis-Cart-DAC chromatoqraphic immunoassay сЕ
4290ЕСо1 E,Coli-Cart-DAC chromatoqraphic immunoassay сЕ
4291L1 Listeria-Cart-DAC сhrоmаtооrапhiс immunoassav сЕ
4292s1 Salmonella-Cart-DAC chromatooraohic immunoassav сЕ
4212т1 Toxo-S-Ca rt-DAC-|qG/l qNi chromatooraohic immunoassav сЕ
421зсп/V1 С П/V-S-С а rt- DAC- I q G/l q п/ chromatooraohic immunoassav сЕ
4222R1 RuЬеllа-S-Саrt-DдС-lqG/lqNЛ chromatoqraphic immunoassay сЕ
4223HSVl1 Н SV-|-Ca гt-DАС-l gG/l gП/ chromatooraohic immunoassav сЕ
4224HSVl1,1 НSV-ll-Саrt-DАС-l gG/l gП/ сhrоmаtоgrарhiс immunoassay сЕ
4225т1 TORCH-Panel-DAC-|qG/|q п/ сhгоmаtоqrарhiс immunoassav сЕ
4150HCG-2,5 HCG-U-Stгip-DAC-2,5 chromatoqraphic immunoassav сЕ
415,1 нсG-з,5 НСG-U-Striр-DАС-З,5 chromatoqraphic immчпоаssач сЕ
4152HcG,1 HCG-U-Cart-DAC сhгоmаtоgrарhiс immunoassay сЕ
4,155HcG1 HCG-SU-Stгip-DAC сhrоmаtоgrарhiс immunoassay сЕ
41 53HCG1 HCG-SU-Cart-DAC chromatoqraphic immunoassay сЕ
4,154HcG1 HCG-M-Catl-DAC chromatoqraphic immunoassay сЕ
4,160LH1 LH-U-Strip-DAC chromatoqraphic immunoassay сЕ
4161LH1 LH-U-Cart-DAC ch romatooraohic immunoassav сЕ
4162LH1 LH-M-Cart-DAC chromatographic immunoassay сЕ
41 56FSн1 FSH-U-Strip-DAC chromatoqraphic immunoassay сЕ
41 57FSн1 FSН-U-Саrt-DАС сhгоmаtоgrарhiс immunoassay сЕ
41 58FSн1 FSH-M-Cart-DAC сhrоmаtоqrарhiс immunoassav сЕ
4207PSA1 PSA-S-Strip-DAC сhгоmаtоqrарhiс immunoassav сЕ
4208PSA1 PSA-S-Cart-DAC сЕ
4204сЕА,1 CEA-S-Strip-DAC сhгоmаtоqrарhiс immunoassay сЕ
4205сЕА1 CEA-S-Cart-DAC сhrоmаtоqrарhiс immunoassay сЕ
41 98АFр1 АFР-S-Stгiр-DАС сhгоmаtоqrарhiс immunoassay сЕ



Cat, No Product Method Cornformity
41 99АFр1 АFР.S-Саrt-DАС ch romatooraohic immunoassav сЕ
4201 Fов1 FOB-F-Strip-DAC chromatoqraphic immunoassav сЕ
4202Fов1 FоВ-F-Саrt-DАС chromatoqraphic immunoassav сЕ
4200с1 CTCC-Catl-DAC сЕ
4232дlviP1 AMP-Strip-DAC сhrоmаtоqrарhiс immunoassav сЕ
42ззАмр,1 AttlP-Cart-DAC chromatoqraphic immunoassay сЕ
4244BAR1 BAR-Strip_DAC chromatographic immunoassay сЕ
4245BAR,1 ВАR-Сагt-DАС chromatoqraphic immunoassay сЕ
4247Bz01 BZO-Strip-DAC chromatographic immunoassay сЕ
4248Bz01 ВZо-Сагt-DАС chromatoqraphic immunoassay сЕ
4226сос1 COC-Strip-DAC chromatographic immu noassay сЕ
4227сос1 COC-Cart-DAC chromatographic immunoassay сЕ
4258lvlDt\лA1 ПЛDМА-Striр-DАС chromatographic immunoassay сЕ
4259п/DмА1 MDMA-Cart-DAC сhrоmаtоqгарhiс immunoassay сЕ
42З5mАМР,1 mAП/P-Strip-DAC chromatoqraphic immunoassay сЕ
42ЗбmАПilР1 mAП/P-Catt-DAC chromatoqraphic immunoassav сЕ
4229l\IioP1 П.tIoP-Strio-DAC chromatoqraphic immunoassay сЕ
4230мор,1 MOP-Cart-DAC chromatoqraphic immunoassay сЕ
4238t\лтD1 П/ТD-Striр-DАС chromatooraohic immunoassav сЕ
42з9t\лтD1 MTD-CaЁ-DAC chromatographic immunoassay сЕ
4261oPl1 OPl-Strip-DAC chromatooraphic immunoassay сЕ
42620Pl1 OPl-Cart-DAC chromatoqraphic immunoassay .сЕ
4241тнс1 THC-Strip-DAC chromatographic immunoassay сЕ
4242тнс1 THC-Cart-DAC chromatoqraphic immu noassav сЕ
4264тсд1 TCA-Strip-DAC сhrоmаtоqrарhiс immunoassay сЕ
4265тсА,1 ТСА-Саrt-DАС сhrоmаtоgrарhiс immunoassay сЕ
4267рср1 PCP-Strip-DAC chromatoqraphic immunoassay сЕ
4268рср1 PCP-Cart-DAC chromatoqraphic immunoassay сЕ
4253D2 2-Drugs-DAC chromatographic immunoassay сЕ
4254Dз З-Drчqs-DАС chromatoqraphic immunoassay сЕ
4255D4 4-Druqs-DAC chromatographic immunoassay сЕ
4256D5 5-Druqs-DAC chromatoqraphic immunoassav сЕ
4251Dб 6-Drugs-DAC chromatoqraphic immunoassay сЕ
4257Dlо 10-Druqs-DAC chгomatoqraphic immunoassay сЕ
4252D12 12-Drugs-DAC сhrоmаtооrаоhiс immunoassav сЕ
4216л1 Alcohol-Strip-DAC сhrоmаtоqrарhiс immunoassav сЕ
420зА1 Alcohol-U-Strip-DAC chromatoqraphic immunoassav сЕ
4270cRP1 CRP-Cat-t-DAC сЕ
4272lqE1 lqE-S-Cart-DAC chromatoqraphic immчпоаssаy сЕ
428зАU1 Albumin Uriпе-Сагt-DАС chromatoqraphic immunoassay сЕ
4284hsCRP1 hsCRP-Cart-DAC chromatooraohic immunoassav сЕ
4285DD1 D-Dimer-Cart-DAC chromatooranhic immunoassav сЕ
4286RF1 RF-Саrt-DАС chromatoqraphic immunoassay сЕ
4287NTSH1 Neonatal TSH-WB-Cart-DAC chromatoqraphic immunoassav сЕ
4288TSH1 TSH-Cart-DAC сЕ
4289F1 Ferritin-Cad-DAC chromatoqraphic immunoassay сЕ
4294р1 Procalcitonin-Cart-DAC chromatoqraphic immunoassay сЕ
4295lG1 lGFВР-l -Саrt-DАС chromatooraohic immunoassav сЕ
4214SA1 Streptococ A-Cart-DAC chromatoqraphic immunoassay сЕ
4276SB1 Streptococ В-Саrt-DАС chromatoqraphic immunoassav сЕ
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