_S Polmed.de

Vertretung und Repriisentanz

Certificate
Of Marketing Authorization of Medical Product

within Germany, the member states of the European Union
and the other states having a contractual agreement with the European Economic Area

Nr. AR/IVD/XEMA LLC/01/2023

Issued on the basis of the Declaration of conformity and registration taking into account account Article 11 of Regulation (EU) 2017/746 (IVDR) on In Vitro Diagnostic,
and Medical Device Implementing Act (MPDG)

Ausgestellt auf Grund der Konformitatserklarung und Registrienmg unter Berticksichtigung der der Verordnung (EU) 2017/746 (IVDR) tiber In-vitro-Diagnostika
und Medizinprodukterecht-Durchfilhrungsgesetz (MPDG)

Manufacturer / Hersteller XEMALLC SRN: UA-MF-000032959
UKRAINE, 03179 KYIV
Akademika Yefremova St. 23
ga@xema.com.ua; www.xema.in.ua

Product name / Produkt See annex to the Certificate
Siehe Anhang zum Zertifikat

Product Classification: In Vitro Diagnostic Medical Devices
Produktklassifizierung In-vitro-Diagnostikum (IVD) Medizinprodukte

Category: Common/ Other IVD

Kategorie Sonstige IVD-Produkte

Conformity assessment proce dure: EC DECLARATION OF CONFORMITY
Konformitatsb ewertungsverfahren: (Annex lll, except point 6, Directive 98/79/EC)

in connection with article 110(3) IVDR

EU- KONFORMITATSERKLARUNG
(Anhang IlI, auRer Nummer 6, Richtlinie 98/79 / EG)
in Verbindung mit Artikel 110 (3) IVDR

State Competent Authority: BfArM Federal Institute for Drugs and Medical Devices
Staatliche Zustandige Behorde DMIDS (German Medical Device Information and Database System)

BfArM Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte DMIDS
(Deutsches Medizinprodukte-Informations- und Datenbanksystem)

Valid to : 2025-05-31
Giiltig bis

Date ofissue : 2023-03-07
Das Ausstellungsdatum

Represented in the EC by:

Polmed.de Beata Rozwadowska
Fichtenstr. 12A, 90763 Firth, Germany

email: info@polmed.de
Tel: +49 911 93163967

Reason: p
Loga
3§88
SRN: DE-AR-000006947

Valid with the Extract from the database www. dimdi de (German Medical Device Information and Database System (DMIDS))
Gilt nur mit :Auszug aus der Datenbank www.dimdi de (Deutsches Medizinprodukte-Informat ions- und Datenbanksystem (DMIDS))



_S Polmed.de

Vertretung und Repriisentanz

Annex to the Certificate No.:
Anhang zum Zertifikat Nr.:

AR/IVD/XEMA LLC/01/2023

The following medical devices can be placed on the market in the Federal Republic of Germany, in the member states
of the European Economic Community (EEC) and in the other contract states of the agreement about the European Economic Area.

Die folgenden Medizinprodukte in der Bundesrepublik Deutschland, in den Mitgliedsstaaten

der Europdischen Wirtschaftsgemeinschaft (EG) und in den Vertragsstaaten der EG in den Verkehr gebracht werden diirfen.

Nomenclature term Catalog No. Name of device DMIDS
# Nomenklaturbezeichnung Katalog-Nr. Produktbezeichnung Registration number
Registriernummer
1. ASPERGILLUS K021 GalMAg EIA DE/CA64/00115824
2. HSV IgG K104 HSV 1/2 1gG EIA DE/CA64/00115826
3. HSV IgM K104M HSV 1, 21gM EIA DE/CA64/00115833
4. HSV 2 1gG K104B HSV 2 IgG EIA DE/CA64/00115836
5. MYCOPLASMA ANTIBODY ASSAYS K106 Mycoplasma IgG EIA DE/CA64/00115837
6. SYPHILIS ANTIBODY ASSAYS TOTAL K111 anti-Treponema pallidum EIA DE/CA64/00115839
7. SYPHILIS ANTIBODY IGG K111G Treponema pallidum IgG EIA DE/CA64/00115840
8. H. PYLORI ANTIBODY ASSAYS K119G Helicobacter pylori IgG EIA DE/CA64/00115850
OTHER OTHER BACTERIOLOGY
9. K126 Ureaplasma IgG EIA DE/CA64/00115851
IMMUNOASSAY
THYROID PEROXIDASE
10. K131 aTPO EIA DE/CA64/00115852
(INCL. MICROSOMAL) ANTIBODIES
11. THYROGLOBULIN AUTOANTIBODIES K132 aTG EIA DE/CA64/00115853
12. MPO ANCA K133 aMPO EIA DE/CA64/00115854
K160 anti-TGlu IgG EIA
13. TISSUE TRANSGLUTAMINASE ANTIBODIES DE/CA64/00115855
K161 anti-TGlu IgA EIA
14. GIARDIA LAMBLIA K171 anti-Giardia lamblia EIA DE/CA64/00115856
15. OTHER PARASITOLOGY K174 Ascaris IgG EIA DE/CA64/00115857
16. ECHINOCOCCUS K175 Echinococcus IgG EIA DE/CA64/00115858
17. DISTOMATOSIS K176 Opisthorchis IgG EIA DE/CA64/00115859
K180 Gliadin IgG EIA
18. GLIADIN ANTIBODIES DE/CA64/00115860
K181 Gliadin IgA EIA
19. IMMUNOGLOBULIN E - TOTAL K200 Total IgE EIA DE/CA64,/00115861
20. THYROID STIMULATING HORMONE K201 TSH EIA DE/CA64/00115863
21. LUTEINISING HORMONE K202 LH EIA DE/CA64/00115864
22. FOLLICLE STIMULATING HORMONE K203 FSH EIA DE/CA64/00115865
23. HUMAN GROWTH HORMONE K204 GH EIA DE/CA64/00115866
24. HUMAN CHORIONIC GONADOTROPIN TOTAL K205 hCG EIA DE/CA64/00115867
25, PROLACTIN K206 Prolactin EIA DE/CA64/00115868

The above-mentioned medical products are marked with the CE symbol.

Die oben genannten medizinischen Produkte sind mit dem CE-Zeichen gekennzeichnet.

Valid with the Extract from the database www.dimdi.de (German Medical Device Information and Database System (DMIDS))
Gilt nur mit :Auszug aus der Datenbank www.dimdi.de (Deutsches Medizinprodukte-Informations- und Datenbanksystem (DMIDS))
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Vertretung und Repriisentanz

Annex to the Certificate No.:

Anhang zum Zertifikat Nr.:

AR/IVD/XEMA LLC/01/2023

The following medical devices can be placed on the market in the Federal Republic of Germany, in the member states
of the European Economic Community (EEC) and in the other contract states of the agreement about the European Economic Area.

Die folgenden Medizinprodukte in der Bundesrepublik Deutschland, in den Mitgliedsstaaten

der Europdischen Wirtschaftsgemeinschaft (EG) und in den Vertragsstaaten der EG in den Verkehr gebracht werden diirfen.

Nomenclature term Catalog No. Name of device DMIDS
4 Nomenklaturbezeichnung Katalog-Nr. Produktbezeichnung Registration number
Registriernummer
26. PROGESTERONE K207 Progesterone EIA DE/CA64/00115869
27. ESTRADIOL K208 Estradiol EIA DE/CA64/00115870
28. TESTOSTEROI:IF%S;VégTHEDR%I;YE?RO AND FREE K209 Testosterone EIA DE/CA64/00115871
29. CORTISOL K210 Cortisol EIA DE/CA64/00115872
30. TRIIODOTHYRONINE K211 T3 EIA DE/CA64/00115873
31 THYROXINE K212 T4 EIA DE/CA64/00115874
32. FREE TRIIODOTHYRONINE K213 fT3 EIA DE/CA64/00115875
33. FREE THYROXINE K214 fT4 EIA DE/CA64/00115876
24, DEHYDRO-EPI[(\II\II\I%PI{?S;I]EE%)NE SULPHATE 1215 O DE/CA64/00115877
35. 17 OH PROGESTERONE K217 17-OH-progesterone EIA DE/CA64/00115878
36. ESTRIOL K218 free Estriol EIA DE/CA64/00115880
37. TESTOSTEROI.\ITES{,VJE;{EDR%HN\;?RO AND FREE K219 free Testosterone EIA DE/CA64/00115881
38. CANCER ANTIGEN 125 K222 CA 125 EIA DE/CA64/00115882
39. CANCER ANTIGEN 19-9 K223 CA 19-9 EIA DE/CA64/00115883
40. CARCINOEMBRYONIC ANTIGEN K224 CEA EIA DE/CA64/00115884
41. ALPHAFETOPROTEIN K225 AFP EIA DE/CA64/00115885
42. CANCER ANTIGEN 15-3 K226 CA 15-3 (M12) EIA DE/CA64/00115886
43. OTHER OTHER TUMOUR MARKERS K232 Thyroglobulin EIA DE/CA64/00115887
44 | ®HUMAN CHORIONIC GONADOTROPIN (INCL. —_— free B-HCG EIA DE/CA64/00115888
SUBUNIT)
45. CYFRA 21-1 K236 CYFRA 21-1 EIA DE/CA64/00115889
46. SQUAMOUS CELL CARCINOMA ANTIGEN K237 SCC (A) EIA DE/CA64,/00115890
47 | PREGNANCY ASSOCIATED PLASMA PROTEIN - K238 PAPP-A EIA DE/CA64/00115892
A (DOWNS)

48. OTHER OTHER TUMOUR MARKERS K239 HE4 EIA DE/CA64/00115893
49, CANCER ANTIGEN 242 K243 CA242 EIA DE/CA64/00115894
50. OTHER PREGNANCY TESTING HORMONES K245 AMH EIA DE/CA64/00115896

The above-mentioned medical products are marked with the CE symbol.

Die oben genannten medizinischen Produkte sind mit dem CE-Zeichen gekennzeichnet.

Valid with the Extract from the database www.dimdi.de (German Medical Device Information and Database System (DMIDS))
Gilt nur mit :Auszug aus der Datenbank www.dimdi.de (Deutsches Medizinprodukte-Informations- und Datenbanksystem (DMIDS))
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Vertretung und Repriisentanz

Annex to the Certificate No.:

Anhang zum Zertifikat Nr.:

AR/IVD/XEMA LLC/01/2023

The following medical devices can be placed on the market in the Federal Republic of Germany, in the member states
of the European Economic Community (EEC) and in the other contract states of the agreement about the European Economic Area.

Die folgenden Medizinprodukte in der Bundesrepublik Deutschland, in den Mitgliedsstaaten

der Europiischen Wirtschaftsgemeinschaft (EG) und in den Vertragsstaaten der EG in den Verkehr gebracht werden dinfen.

Nomenclature term Catalog No. Name of device DMIDS
Nomenklaturbezeichnung Katalog-Nr. Produktbezeichnung Registration number
#
Registriernummer
51. HUMAN PLACENTAL LACTOGEN HPL K246 Placental lactogen EIA DE/CA64/00115897
52. C-REACTIVE PROTEIN K250 CRP EIA DE/CA64/00115898
53. C-PEPTIDE K267C C-peptide EIA DE/CA64/00115900
54. INSULIN K267N Insulin EIA DE/CA64/00115901
55. SEX HORMONE BINDING GLOBULIN K268 SHBG EIA DE/CA64/00115902
56. TROPONIN (T +1) K291 Troponin| EIA DE/CA64/00115903
57. LYME ANTIBODY IGG K118G Borelia burgdorferi IgG EIA DE/CA64/00115904
58. LYME ANTIBODY IGM K118M Borelia burgdorferi IgM EIA DE/CA64/00115905
K108V Epstein-Barr virus VCA IgG EIA
K108VM Epstein-Barr virus VCA IgM EIA DE/CA64 /00115906
9,
R B ' BODIES K108N Epstein-Barr virus EBNA IgG EIA
The above-mentioned medical products are marked with the CE symbol.
Die oben genannten medizinischen Produkte sind mit dem CE-Zeichen gekennzeichnet.
?.,ozwadau)
9%
Represented in the EC by: .3 Date: March 07, 2023
Polmed.de Beata Rozwadowska —_—
Fichtenstr. 12A, 90763 Fiwrth, Germany
email: info@polmed.de
Tel: +49 911 93163967
SRN: DE-AR-000006947 Polmed.de

Valid with the Extract from the database www.dimdi de (German Medical Device Information and Database System (DMIDS))
Gilt mur mit :Auszug aus der Datenbank www. dimdi de (Deutsches Medizinprodukte-Informations- und Datenbank system (DMIDS))




S
Ukr Cert
TOB «YKPMEACEPT»

CEPTUDIKAT

IIPO BIATIOBIAHICTL CHCTeMU yIIPaBAIHHS SIKiCTIO

3apeectpoBanmii y Peecrpi

«29» yepBusa 2022 p.

Ne UA.SM.214-21

Hivicanii 1o «03» ceprns 2024 p.
Iepme Bupanns: «04» cepunst 2021 p.

UM CEPTU®IKATOM BIATTOBIIHOCTI ITOCBIIUYYETHCS,
10 CUCTEMA VITIPABJIIHHSA IKOCTI CTOCOBHO

NPOEKTYBaHHsI Ta PO3p00.JieHHsl, BADOOHUITBA TAa TUCTPHOYIi
MeIMYHHX BHPOOIB Jisl JiarHOCTHKH in Vitro

BIIPOBA/P)KCHA.:

TOB «XEMA»

3a ajipecoro: ByJI. Akajaemika €gpemona, 23, m. Kuis, 03179, Ykpaina

BignoBinae Bumoram ISO 13485:2016;
ACTY EN ISO 13485:2018 (EN ISO 13485:2016, IDT; ISO 13485:2016, IDT).

Kontposns BiamoBigHOCTi cepTU(IKOBAHOI CHCTEMH YIPaBIiHHA AKICTIO BUMOTAaM 3a3HAYEHOTO CTaHJapTy
3MIACHIOETBCS IUIXOM HArVIsLy, NEepiOJMYHICTh i MpOLENYpH SKOTO PEerjiaMeHTYIOTECS MpOLeTypaMi
Oprasy 3 OLIIHKH BiJIIOBi{HOCTI.

Ceprudikar Bumano OprasoM 3 oOwniHKM BignosigHocti TOB «YKPME/JICEPT», akpenuroBanum
HarioHalpbHUM areHTCTBOM 3 akpemuTanii Ykpainm, arectatr Big 24.12.2019 Ne 80047, ajpeca:
By [lparomaHoBa, OymumHoK 1-A, od. 2, M. KwuiB, 02059, Vkpaina, Tem/bpaxc: +38-067-595-02-30,
https://ukrmedcert.org.ua. :

JupekTop

Unnnicrs cepradirara sixmopixnocti moxna nepesipurn B Peccrpi na caiiri https://ukrmedcert.org.ua
Ta 32 TeJ1. +38-067-595-02-30



CERTIFICATE

MANAGEMENT SYSTEM CERTIFICATION BODY

«CONFORMITY ASSESSMENT BODY «PROMSTANDART», LLC
certifies that the enterprise

EKVITESTLAB
Limited Liability Company
registration code 38745936

legal address:
Ukraine, 03150, Kyiv, 114 Velyka Vasylkivska street,

manufacturer's address:
Ukraine, 04212, Kyiv, 60/2 Peremohy Avenue

has established and applies quality management system for
development, production, storage and sale
of ELISA kits for in vitro diagnostic

Audit, No report 2020/015-20.2.1
confirmed that the requirements

1ISO 13485:2016

«Medical devices — Quality management systems —
Requirements for regulatory purposes»

are performed.

The control of conformity of the certified quality management system to the requirements of the specified
standard is carried out by means of supervisory audit, the periodicity and procedures of which are regulated by
the program.

Certificate registration number Ne UA.QMS.00014-21 r
Registered 06 April 2021
Valid until -April 2024

80156

DSTIT ENISO/IEC 17021-1

Director of Certification Bo
«CAB «PROMSTANDART»,

3d by telephone: (056) 742-82-39
PROMSTANDART», LLC: prom-standart.com.ua



CEPTU®IKAT

CEPTIPICATE * CEKTIPICAT * 2EPTIPIKAT * CEPTU®UKAT * CEPITIPICAPO

OPIAH CEPTU®IKALLT CUCTEM YMPAB/IHHA
I «YKPMETPTECTCTAHIAPT»
3ACBIYYE, LLO

CUNCTEMA YTIPABJIIHHA AKICTHO

TOBAPVCTBA 3 OBME>XXEHOR BIAMNOBIAAJIBHICTHO
«BITPOTECT BIOPEAIEHT»

KOpuaunyHa agpeca: Byn. boiuyka, 18-b, kB. 56, M. KuiB,
01103, YkpaiHa
Appeca BupobHuyrtea: By/n. KypopTHa, 11, m. Kuig, 04075, YkpaiHa

Kog EZIPTIOY 42149820

CTOCOBHO
PO3pP06/IEHHA Ta BUPOOHMLTBA TECT-CUCTEM IMYHODEPMEHTHUX

BIAMNOBIOAE B/IMOI'AM
AOCTY EN 13013485:2018
(EV 150 13485:2016, HOT; 130 13485:2016, HOT)

Ceptudpikat Ne 1IA.C.378-19 B PeecTpi OpraHny ceptudikadii
3apeecTpoBaHuii " 25 " nuctonaga 2019 poky
YMHHUI ao " 24 " nuctonaga 2022 poky

3acTyrnHUK KepiBHUKa

OpraHy ceptudoikauii B.[. Pnmep
KA1
AEPXABHE nignrPnemMcTBO <_§BCEYKI BHU/ HAYKOBO-BUPOBHUYUWN LIEHTP
CTAHOAPTU3ALII, METPONO TUPIKALIT TA 3AXUCTY MPAB CMNOXWBAUIB»

(AN «<YKPMETPTECTCTAHOAPT»)
ByN. MeTposnorivHa, 4, m. KuiB, 03143, YkpaiHa, Ten./dpakc +38 044 452-67-38
ATtecTat akpeguTauii HAAY Ne 80020

Ne 80020 UnHHICTb cepTudpikaty MoxxHa nepeBipuUT Ha caliTi MOTYy.Ceri3y3ieTs.kiey.na B po3gini
ACTY EKI180/LUC 17021-1 oo -
«Mocnyrn / CepTudikaliss cuctem ynpassiiHHSA»
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