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DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, ELITech Clinical Systems SAS, zone industrielle 61500 SEES France, déclarons sous notre seule responsabilité
que les réactifs référencés dans la liste ci-jointe (6 pages), sont conformes aux exigences essentielles des annexes I et I1I de
la Directive Européenne 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic /1 vitro et au code de la santé publigue.

Ces dispositifs sont classés dans la catégorie « autre dispositif » puisqu'ils n"appartiennent ni 3 la liste A et liste B de
I'annexe II et ni a la classe des autotests,

Cette déclaration est basée sur le contenu de chaque dossier technique et s‘appuie sur la certification de notre
systeme qualité selon la norme NF EN ISO 13485 : 2016 (Certification valable jusqu‘au 27 juillet 2026).

Nous, ELITech Clinical Systems SAS, zone industrielle 61500 SEES France, déclarons les électrodes conformes & la
Directive 2011/65/UE du parlement européen et du conseil du 8 juin 2011 relative a la limitation de |'utilisation de certaines
substances dangereuses dans les équipements électriques et électroniques incluant la DIRECTIVE DELEGUEE (UE) 2015/863
DE LA COMMISSION du 31 mars 2015 modifiant I'annexe II de la Directive 2011/65/UE du Parlement eurapéen et du Conseil
en ce qui concerne la liste des substances soumises a limitations.

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify, under our own responsibility,
that the reagents such as listed attached (6 pages), conform to the essential requirements of appendices I and III of European
Directive 98/79/EC, relating to in vitro diagnostic medical devices and to the public health code.

These devices are classified in the "other device” category since they do not belong neither to list A or list B of annex
II nor to self-testing class.

This declaration is based on the contents of each technical file and is supported by the certification of our quality
system according to the standard NF EN ISO 13485 : 2016 (Certification valid until July 27, 2026).

We, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify electrodes; conform to
Directive 2011/65/EU of the European Parfiament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of certain
hazardous substances in electrical and electronic eguipment, including Commission Delegated Directive (EU) 2015/863 of 31
March 2015 amending Annex II to Directive 2011/65/EU of the European Parliament and of the Council as regards the list of
restricted substances.

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra unica
responsabilidad que los reactivos referenciados en fa lista adjunta (6 paginas), son conformes con los requisitos esenciales de
los anexos I y IIT de la Directiva Europea 98/79/CE sobre dispositivos médicos para diagndstico in vitro y el cdigo de salud
publica.

Estos dispositivos se clasifican en la categoria "otro dispositiva”, ya que no pertenecen a Ia lista A ni a Ia lista B del
anexo 1I, tampoco a la clase de autodiagndstico.

Esta declaracion se basa en el contenido de cada expediente técnico y estd respaldado por la certificacion de
nuestro sistema de calidad segun la norma NF EN ISO 13485 : 2016 (Certificacion valida hasta el 27 de Julio 2026).

Nosotros, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos los electrodos conformes
con la Directiva 2011/65/UE del parlamento europeo y del consejo del 8 de junio de 2011 sobre restricciones a la utilizacion
de algunas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos incluyendo la Directiva delegada (UE) 2015/863 de Ia
comision del 31 de marzo de 2015 por la que se modifica el anexo II de la Directiva 2011/65/UE del Parlamento Eurgpeo y
del Consejo en cuanto a la lista de sustancias restringidas. Digitally signed by Ceaicovschi Tudor @ E
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Annex

REF PRODUCT NAME GMDN Code

3918-004 Sodium Electrode (Na+) 52806
3918-005 Potassium Electrode (K+) 52892
3918-006 Chloride Electrode (CI-) 52876
3918-003 Carbon Dioxide Electrode (CO2) 60773
3918-002 Reference Electrode (REF) 59241
ALBU-0250 ALBUMIN 53597
ALBU-5220 ALBUMIN 53597
ALBU-0600 ALBUMIN 53597
ALBU-5600 ALBUMIN 53597
ALBU-0700 ALBUMIN 53597
ALBU-5700 ALBUMIN 53597
ALBU-M830 ALBUMIN 53597
ALBU-5M30 ALBUMIN 53597
ALPI-0230 ALP IFCC 52928
ALPI-5100 ALP IFCC 52928
ALPI-6050 ALP IFCC 52928
ALSL-0250 ALT/GPT 4+1 SL 52923
ALSL-5220 ALT/GPT 4+1 SL 52923
ALSL-6050 ALT/GPT 4+1 SL 52923
ALSL-0410 ALT/GPT 4+1 SL 52923
ALSL-5415 ALT/GPT 4+1 SL 52923
ALSL-6255 ALT/GPT 4+1 SL 52923
ALSL-0430 ALT/GPT 4+1 SL 520923
ALSL-0455 ALT/GPT 4+1 SL 520923
ALSL-0510 ALT/GPT 4+1 SL 520923
ALSL-5515 ALT/GPT 4+1 SL 52023
ALSL-6615 ALT/GPT 4+1 SL 52923
ALSL-M490 ALT/GPT 52923
ALSL-5M390 ALT/GPT 52923
ALSL-6M30 ALT/GPT 52923
AMSL-0230 AMYLASE SL 52940
AMSL-5220 AMYLASE SL 52940
AMSL-0390 AMYLASE SL 52940
AMSL-5405 AMYLASE SL 52940
AMSL-0400 AMYLASE SL 52840
AMSL-M430 AMYLASE 52940
AMSL-5M30 AMYLASE 52940
ASLO-0250 ANTI-STREPTOLYSIN O 59055
ASLO-5025 ANTI-STREPTOLYSIN O 59055
ASLO-6006 ANTI-STREPTOLYSIN O 59055
ASLO-4001 ANTI-STREPTOLYSIN O 51744
ASSL-0250 AST/GOT 4+1 SL 52954
ASSL-5220 AST/GOT 4+1 SL 52954
ASSL-6050 AST/GOT 4+1 SL 52054
ASSL-0410 AST/GOT 4+1 SL 52954
ASSL-5415 AST/GOT 4+1 SL 528954
ASSL-6255 AST/GOT 4+1 SL 52954
ASSL-0430 AST/GOT 4+1 SL 52954
ASSL-0455 AST/IGOT 4+1 SL 52954
ASSL-0510 AST/GOT 4+1 SL 52954
ASSL-5515 AST/GOT 4+1 SL 520954
ASSL-6615 AST/GOT 4+1 SL 52954
ASSL-M490 AST/GOT 52954
ASSL-5M90 AST/GOT 52854
ASSL-6M30 AST/GOT 52954
AUML-0250 URIC ACID MONO SL 53583
AUML-5220 URIC ACID MONO SL 53583
AUML-0420 URIC ACID MONO SL 53583
AUML-5405 URIC ACID MONO SL 53583
AUML-0427 URIC ACID MONO SL 53583
AUML-0497 URIC ACID MONO SL 53583
AUML-5505 URIC ACID MONO SL 53583
AUML-0500 URIC ACID MONO SL 53583
AUML-0507 URIC ACID MONO SL 53583
AUML-0707 URIC ACID MONO SL 53583
AUML-5710 URIC ACID MONO SL 53583
AUML-M830 URIC ACID 53583
AUML-5M30 URIC ACID 53583
AUSL-0250 URIC ACID SL 53583
AUSL-5220 URIC ACID SL 53583
AUSL-6050 URIC ACID SL 53583
BIDI-0250 BILIRUBIN DIRECT 4+1 53233
BIDI-5220 BILIRUBIN DIRECT 4+1 53233
BIDI-6050 BILIRUBIN DIRECT 4+1 53233
BIDI-0500 BILIRUBIN DIRECT 53233
BIDI-5600 BILIRUBIN DIRECT 53233
BITD-6250 BILIRUBIN DIRECT 53233
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Annex

REF PRODUCT NAME GMDN Code

BIDI-M430 DIRECT BILIRUBIN 53233
BIDI-5M30 DIRECT BILIRUBIN 53233
BIDI-6M10 DIRECT BILIRUBIN 53233
BIDV-0850 DIRECT BILIRUBIN ENVOY 53233
BITO-0250 BILIRUBIN TOTAL 4+1 53229
BITO-5220 BILIRUBIN TOTAL 4+1 53229
BITO-6050 BILIRUBIN TOTAL 4+1 53229
BITO-0600 BILIRUBIN TOTAL 4+1 53229
BITO-5600 BILIRUBIN TOTAL 4+1 53229
BITD-6400 BILIRUBIN TOTAL 4+1 53229
BITO-M430 TOTAL BILIRUBIN 53229
BITO-5M30 TOTAL BILIRUBIN 53229
BITO-6M10 TOTAL BILIRUBIN 53229
BITV-0850 TOTAL BILIRUBIN ENVOY 53229
CALA-0250 CALCIUM ARSENAZO 45789
CALA-5220 CALCIUM ARSENAZO 45789
CALA-0600 CALCIUM ARSENAZO 45789
CALA-5600 CALCIUM ARSENAZO 45789
CALA-M430 CALCIUM ARSENAZO 45789
CALA-5M30 CALCIUM ARSENAZO 45789
CALI-0550 ELICAL 2 47868
CALI-1550 ELICAL 2 47868
CHDL-0250 HDL CHOLESTEROL 53391
CHDL-5021 HDL CHOLESTEROL 53391
CHDL-6014 HDL CHOLESTEROL 53391
CHDL-0600 HDL CHOLESTEROL 53391
CHDL-5090 HDL CHOLESTEROL 53391
CHDL-6060 HDL CHOLESTEROL 53391
CHDL-M330 HDL CHOLESTEROL 53391
CHDL-5M30 HDL CHOLESTEROL 53391
CHDL-6M30 HDL CHOLESTEROL 53391
CHEB-0250 CHOLINESTERASE 52071
CHEB-5008 CHOLINESTERASE 52971
CHEB-6005 CHOLINESTERASE 52971
CHSL-0250 CHOLESTEROL SL 53359
CHSL-5220 CHOLESTEROL SL 53359
CHSL-0455 CHOLESTEROL SL 53359
CHSL-0497 CHOLESTEROL SL 53359
CHSL-5505 CHOLESTEROL SL 53359
CHSL-0500 CHOLESTEROL SL 53359
CHSL-0507 CHOLESTEROL SL 53359
CHSL-0700 CHOLESTEROL SL 53359
CHSL-5710 CHOLESTEROL SL 53359
CHSL-0707 CHOLESTEROL SL 53359
CHSL-M690 CHOLESTEROL 53359
CHSL-5M30 CHOLESTEROL 53359
CKMB-0900 CK-MB CONTROL 44693
CKMB-1030 CK-MB CONTROL 44693
CKSL-0230 CK NAC SL 53003
CKSL-5220 CK NAC SL 53003
CKSL-6050 CK NAC SL 53003
CKSL-0410 CKNAC SL 53003
CKSL-5405 CKNAC SL 53003
CKSL-6255 CK NAC SL 53003
CKSL-0430 CK NAC SL 53003
CKSL-M230 CK NAC 53003
CKSL-5M30 CK NAC 53003
CKSL-6M10 CK NAC 53003
CLDL-0250 LDL CHOLESTEROL 53395
CLDL-5021 LDL CHOLESTEROL 53395
CLDL-6014 LDL CHOLESTEROL 53395
CLDL-M330 [DL CHOLESTEROL 53395
CLDL-5M30 [DL CHOLESTEROL 53395
CLDL-6M30 [DL CHOLESTEROL 53395
CMSL-0230 CK-MB 52994
CMSL-5220 CK-MB 52994
CMSL-6220 CK-MB 52094
CMSL-WR CK-MB 52994
CMSL-0410 CK-MB SL 52994
CMSL-5405 CK-MB SL 52094
CMSL-6255 CK-MB SL 52994
CONT-0060 ELITROL | 47869
CONT-1060 ELITROL | 47869
CONT-0160 ELITROL II 47869
CONT-1160 ELITROL I 47869
CRCO-0600 CREATININE JAFFE 53251
CRCO-5600 CREATININE JAFFE 53251
CRCO-6600 CREATININE JAFFE 53251
CRCO-0700 CREATININE JAFFE 53251
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Annex

REF PRODUCT NAME GMDN Code

CRSL-0250 CREATININE PAP SL 53250
CRSL-5221 CREATININE PAP SL 53250
CRSL-6070 CREATININE PAP SL 53250
CRSL-0630 CREATININE PAP SL 53250
CRSL-5505 CREATININE PAP SL 53250
CRSL-6470 CREATININE PAP SL 53250
CRSL-M430 CREATININE PAP 53250
CRSL-5M30 CREATININE PAP 53250
CRSL-6M30 CREATININE PAP 53250
FEFE-0230 IRON FERENE 54758
FEFE-5140 IRON FERENE 54758
FEFE-6040 IRON FERENE 54758
FEFE-0600 IRON FERENE 54758
FEFE-5600 IRON FERENE 54758
FEFE-6400 IRON FERENE 54758
FEFE-0850 IRON ENVOY 54758
FEFE-M230 IRON FERENE 54758
FEFE-5M30 IRON FERENE 54758
FEFE-6M10 IRON FERENE 54758
GHSL-0250 GLUCOSE HK SL 53301
GHSL-5220 GLUCOSE HK SL 53301
GHSL-6050 GLUCOSE HK SL 53301
GHSL-0600 GLUCOSE HK SL 53301
GHSL-5505 GLUCOSE HK SL 53301
GHSL-6605 GLUCOSE HK SL 53301
GHSL-M490 GLUCOSE HK 53301
GHSL-5M30 GLUCOSE HK 53301
GHSL-6M30 GLUCOSE HK 53301
GISL-0250 GAMMA-GT PLUS SL 53027
GISL-5220 GAMMA-GT PLUS SL 53027
GISL-6050 GAMMA-GT PLUS SL 53027
GISL-0400 GAMMA-GT PLUS SL 53027
GISL-0420 GAMMA-GT PLUS SL 53027
GISL-5405 GAMMA-GT PLUS SL 53027
GISL-6255 GAMMA-GT PLUS SL 53027
GISL-M230 GAMMA-GT 53027
GISL-5M30 GAMMA-GT 53027
GISL-6M10 GAMMA-GT 53027
GPSL-0250 GLUCOSE PAP SL 53301
GPSL-5220 GLUCOSE PAP SL 53301
GPSL-0455 GLUCOSE PAP SL 53301
GPSL-0497 GLUCOSE PAP SL 53301
GPSL-5505 GLUCOSE PAP SL 53301
GPSL-0500 GLUCOSE PAP SL 53301
GPSL-0507 GLUCOSE PAP SL 53301
GPSL-0700 GLUCOSE PAP SL 53301
GPSL-5710 GLUCOSE PAP SL 53301
GPSL-0707 GLUCOSE PAP SL 53301
GPSL-M690 GLUCOSE PAP 53301
GPSL-5M90 GLUCOSE PAP 53301
HBAC-0043 HbA1c CALIBRATOR SET 53315
HBAC-4301 HbA1c CALIBRATOR SET 53315
HBAC-4302 HbA1c CALIBRATOR SET 53315
HBAC-4303 HbA1c CALIBRATOR SET 53315
HBAC-4304 HbA1c CALIBRATOR SET 53315
HBAC-0049 HbA1c CONTROL L + H 44435
HBAC-4605 HbA1c CONTROL L + H 44435
HBAC-4705 HbA1c CONTROL L + H 44435
HBAC-0240 HbA1c 59090
HBAC-5224 HbA1c 59090
HBAC-6076 HbA1c 59090
HBAC-6004 HbA1lc 59080
HBAC-7225 HbA1c 59090
HBAE-0043 HbA1c Enzymatic Calibrator Set 53315
HBAE-4301 HbA1c Enzymatic Calibrator Set 53315
HBAE-4303 HbA1c Enzymatic Calibrator Set 53315
HBAE-M130 HbA1c Enzymatic 63151
HBAE-5M30 HbA1c Enzymatic 63151
HBAE-6M30 HbA1c Enzymatic 63151
HBAE-7050 HbA1c Enzymatic 63151
HDLL-0011 CHOLESTEROL HDL 2G CALIBRATOR 44696
HDLL-0041 CHOLESTEROL HDL 2G CALIBRATOR 44696
HDLL-0230 CHOLESTEROL HDL SL 2G 53391
HDLL-0380 CHOLESTEROL HDL SL 2G 53391
HDLL-0390 CHOLESTEROL HDL SL 2G 53391
HLCA-0041 HDL LDL CALIBRATCOR 47868
HLCA-4001 HDL LDL CALIBRATOR 47868
ICRP-0043 CRP IP CALIBRATOR SET 41838
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REF PRODUCT NAME GMDN Code

ICRP-4311 CRP IP CALIBRATOR SET 41838
ICRP-4312 CRP IP CALIBRATOR SET 41838
ICRP-4313 CRP IP CALIBRATOR SET 41838
ICRP-4314 CRP IP CALIBRATOR SET 41838
ICRP-4315 CRP IP CALIBRATOR SET 41838
ICRP-0046 CRP IP CONTROL | 41839
ICRP-4610 CRP |IP CONTROL | 41839
ICRP-0047 CRP IP CONTROL Il 41839
ICRP-4710 CRP IP CONTROL Il 41839
ICRP-0400 CRP IP 53705
ICRP-6125 CRPIP 53705
ICRP-5025 CRPIP 53705
ICRP-M230 CRP IP 53705
ICRP-6M30 CRP IP 53705
ICRP-5M30 CRPIP 53705
IFRT-0042 FERRITIN CALIBRATOR 41927
IFRT-4230 FERRITIN CALIBRATOR 41927
IFRT-0230 FERRITIN 53718
IFRT-5020 FERRITIN 53718
IFRT-6005 FERRITIN 53718
IHAP-0400 HAPTOGLOBIN IP 53737
IHAP-6125 HAPTOGLOBIN IP 53737
IHAP-5025 HAPTOGLOBIN IP 53737
1IGA-0400 IgA IP 53760
IIGA-6125 IgA IP 53760
[IGA-5025 IgA IP 53760
11GG-0400 IgG IP 53787
IGG-6125 1gG IP 53787
IIGG-5025 IgG IP 53787
1IGM-0400 IgM IP 53795
IIGM-6125 IgM 1P 53795
1IGM-5025 IgM 1P 53795
IMAL-0043 UALBUMIN P CALIBRATOR SET 53477
IMAL-4311 LALBUMIN IP CALIBRATOR SET 53477
IMAL-4312 UALBUMIN IP CALIBRATOR SET 53477
IMAL-4313 pALBUMIN IP CALIBRATOR SET 53477
IMAL-4314 pUALBUMIN IP CALIBRATOR SET 53477
IMAL-4315 PALBUMIN IP CALIBRATOR SET 53477
IMAL-0046 pALBUMIN IP CONTROL | 53478
IMAL-4610 pALBUMIN IP CONTROL | 53478
IMAL-0047 PALBUMIN IP CONTROL I 53478
IMAL-4710 PALBUMIN IP CONTROL I 53478
IMAL-0400 pPALBUMIN 1P 53475
IMAL-6125 pALBUMIN IP 53475
IMAL-5025 pALBUMIN IP 53475
IMAL-M230 MICROALBUMIN IP 53475
IMAL-6M30 MICROALBUMIN IP 53475
IMAL-5M30 MICROALBUMIN IP 53475
IORO-0400 OROSOMUCOID IP 53606
IORO-6125 OROSOMUCOID IP 53606
IORO-5025 OROSOMUCOID IP 53606
IPAL-0400 PREALBUMIN IP 53957
IPAL-6125 PREALBUMIN IP 53957
IPAL-5025 PREALBUMIN IP 53957
IPRO-0043 PROTEIN IP CALIBRATOR SET 53593
IPRO-4311 PROTEIN IP CALIBRATOR SET 53593
IPRO-4312 PROTEIN IP CALIBRATOR SET 53593
IPRO-4313 PROTEIN IP CALIBRATOR SET 53593
IPRO-4314 PROTEIN IP CALIBRATOR SET 53593
IPRO-4315 PROTEIN IP CALIBRATOR SET 53593
IRCT-0046 RHEUMATOLOGY CONTROL | 47869
RCT-4610 RHEUMATOLOGY CONTROL | 47869
RCT-0047 RHEUMATOLOGY CONTROL I 47869
RCT-4710 RHEUMATOLOGY CONTROL Il 47869
IRFA-0042 RF CALIBRATOR 42230
IRFA-4220 RF CALIBRATOR 42230
IRFA-0230 RHEUMATOID FACTOR 55111
IRFA-5020 RHEUMATOID FACTOR 55111
IRFA-6005 RHEUMATOID FACTOR 55111
ISCA-0250 ISE CALIBRATORS 52867
ISCA-4221 ISE CALIBRATORS 52867
ISCA-4222 ISE CALIBRATORS 52867
ITRF-0400 TRANSFERRIN IP 59041
LACI-0250 LACTATE 53342
LACI-5008 LACTATE 53342
LACI-6005 LACTATE 53342
LDLL-0011 CHOLESTEROL LDL 2G CALIBRATOR 41728
LDLL-0041 CHOLESTEROL LDL 2G CALIBRATOR 41728
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Annex

REF PRODUCT NAME GMDN Code

LDLL-0230 CHOLESTEROL LDL SL 2G 53395
LDLL-0380 CHOLESTEROL LDL SL 2G 53395
LDLL-0390 CHOLESTEROL LDL SL 2G 53395
LLSL-0230 LDH-L SL 53072
LLSL-5220 LDH-L SL 53072
LLSL-6050 LDH-L SL 53072
LLSL-0400 LDH-L SL 53072
LLSL-5400 LDH-L SL 53072
LLSL-6250 LDH-L SL 53072
LLSL-0420 LDH-L SL 53072
LLSL-M230 LDH IFCC 53072
LLSL-5M30 LDH IFCC 53072
LLSL-6M10 LDH IFCC 53072
LPSL-0230 LIPASE SL 53108
LPSL-0250 LIPASE 53108
LPSL-5088 LIPASE 53108
LPSL-6061 LIPASE 53108
LPSL-0850 LIPASE ENVOY 53108
LXCR-0112 CRP LATEX 53707
MAGX-0230 MAGNESIUM XYLIDYL 46795
MAGX-0600 MAGNESIUM XYLIDYL 46795
MAGX-0850 MAGNESIUM ENVOY 46795
MGXB-0250 MAGNESIUM XB 46795
MGXB-5220 MAGNESIUM XB 46795
MGXB-0600 MAGNESIUM XB 46795
MGXB-5600 MAGNESIUM XB 46795
MGXB-M430 MAGNESIUM XB 46795
MGXB-5M30 MAGNESIUM XB 46795
PASL-0230 ALP (DEA) SL 52928
PASL-5220 ALP (DEA) SL 52928
PASL-6050 ALP (DEA) SL 52928
PASL-0400 ALP (DEA) SL 52928
PASL-5405 ALP (DEA) SL 52928
PASL-6255 ALP (DEA) SL 52928
PASL-0420 ALP (DEA) SL 52928
PHOS-0230 PHOSPHORUS 59123
PHOS-5220 PHOSPHORUS 59123
PHOS-0600 PHOSPHORUS 59123
PHOS-5600 PHOSPHORUS 59123
PHOS-M430 PHOSPHORUS 58123
PHOS-5M30 PHOSPHORUS 59123
PIVD-0850 ALP ENVOY 52928
PROB-0250 TOTAL PROTEIN PLUS 53985
PROB-5220 TOTAL PROTEIN PLUS 53985
PROB-0600 TOTAL PROTEIN PLUS 53985
PROB-5600 TOTAL PROTEIN PLUS 53985
PROB-0700 TOTAL PROTEIN PLUS 53985
PROB-5700 TOTAL PROTEIN PLUS 53985
PROB-M830 TOTAL PROTEIN 53985
PROB-5M30 TOTAL PROTEIN 53985
PRTU-0022 MICROPROTEIN PLUS Standard 100 mg/dL 53482
PRTU-0250 MICROPROTEIN PLUS 53481
PRTU-0600 MICROPROTEIN PLUS 53481
PRTU-5600 MICROPROTEIN PLUS 53481
PRTU-M230 URINE PROTEIN 53481
PRTU-5M30 URINE PROTEIN 53481
RHFA-M130 RHEUMATOID FACTOR 55111
RHFA-5M30 RHEUMATOID FACTOR 55111
RHFA-6M30 RHEUMATOID FACTOR 55111
RHFA-4220 RHEUMATOID FACTOR 42230
TGML-0250 TRIGLYCERIDES SL 53460
TGML-5220 TRIGLYCERIDES SL 53460
TGML-0425 TRIGLYCERIDES MONO SL NEW 53460
TGML-5415 TRIGLYCERIDES MONO SL NEW 53460
TGML-0427 TRIGLYCERIDES MONO SL NEW 53460
TGML-0455 TRIGLYCERIDES SL 53460
TGML-0497 TRIGLYCERIDES MONO SL NEW 53460
TGML-5515 TRIGLYCERIDES MONO SL NEW 53460
TGML-0515 TRIGLYCERIDES MONO SL NEW 53460
TGML-0517 TRIGLYCERIDES MONO SL NEW 53460
TGML-0700 TRIGLYCERIDES MONO SL NEW 53460
TGML-5710 TRIGLYCERIDES MONO SL NEW 53460
TGML-0707 TRIGLYCERIDES MONO SL NEW 53460
TGML-M690 TRIGLYCERIDES 53460
TGML-5M390 TRIGLYCERIDES 53460
TIBC-0250 Direct TIBC 53904
TIBC-5025 Direct TIBC 53904
TIBC-6007 Direct TIBC 53904
TIBC-M130 Direct TIBC 53904
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REF PRODUCT NAME GMDN Code

TIBC-5M30 Direct TIBC 53904
TIBC-6M30 Direct TIBC 53904
TRF2-M230 TRANSFERRIN 59041
TRF2-5M30 TRANSFERRIN 59041
TRF2-6M10 TRANSFERRIN 59041
URSL-0250 UREA UV SL 53587
URSL-5220 UREA UV SL 53587
URSL-6050 UREA UV SL 53587
URSL-0420 UREA UV SL 53587
URSL-5406 UREA UV SL 53587
URSL-6255 UREA UV SL 53587
URSL-0427 UREA UV SL 53587
URSL-0455 UREA UV SL 53587
URSL-0500 UREA UV SL 53587
URSL-5505 UREA UV SL 53587
URSL-6605 UREA UV SL 53587
URSL-0507 UREA UV SL 53587
URSL-M830 UREA 53587
URSL-6M30 UREA 53587
URSL-6M10 UREA 53587
VITD-0043 VITAMIN D CALIBRATOR SET 54474
VITD-4311 VITAMIN D CALIBRATOR SET 54474
VITD-4312 VITAMIN D CALIBRATOR SET 54474
VITD-4313 VITAMIN D CALIBRATOR SET 54474
VITD-4314 VITAMIN D CALIBRATOR SET 54474
VITD-4315 VITAMIN D CALIBRATOR SET 54474
VITD-0049 VITAMIN D CONTROL SET 54475
VITD-4630 VITAMIN D CONTROL SET 54475
VITD-4730 VITAMIN D CONTROL SET 54475
VITD-0250 VITAMIN D 54476
VITD-5021 VITAMIN D 54476
VITD-6005 VITAMIN D 54476
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EL|TO hGroup

1 SEPPIM

NIED

IS0 9001 -NF EN IS0 13485 R

Zone Industrielle — 61500 SEES - France
Tél : + 33 (02 33812100/ Fax:+ 33 (0)233 287751

DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, SEPPIM S.A.S., zone industrielle 61500 SEES France, déclarons sous notre seule responsabilité que
les réactifs appartenant au groupe 1 «METABOLITES DIVERS », référencés dans la liste ci-jointe, sont conformes
aux exigences essentielles des annexes I et III de la Directive Européenne 98/79/CE relative aux dispositifs
meédicaux de diagnostic /n vitro et au code de la santé publique.

Cette déclaration s'appuie sur le contenu de chaque dossier technique DOS-CE-XXXX.
(Voir liste ci-jointe).

Sées, le 08 Mars 2012

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, SEPPIM S.A.S., Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify, under our own responsibility,
that the reagents belonging to Group 1, "MISCELLANEOUS METABOLITES", such as listed hereto, conform to
the essential requirements of appendices I and III of European Directive 98/79/EC, relating to /n vitro diagnostic
medical devices and to the public health code.

This declaration is based upon the contents of each DOS-CE-XXXX technical file.
(See attached list).

Sées, March 8™, 2012

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, SEPPIM S.A.S, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra unica responsabilidad
que los reactivos pertenecientes al grupo 1 : "METABOLICOS VARIOS ", referenciados en la lista adjunta, son
conformes con los requisitos esenciales de los anexos I y III de la Directiva Europea 98/79/CE sobre dispositivos
medicos para diagndstico in vitroy el cadigo de salud publica.

Esta declaracion estd documentada por su contenido de cada archivo técnico DOS-CE-XXXX
(Ver lista adjunta)

Sées, 8 de Marzo de 2012

Valérie GOURDON, Francoise DEBIAIS,
Responsable des Affaires Reglementalres- ? SEPPEM S-A-S Président
Regulatory Affairs Manager ' 4 rue Auguste Mottin President

esiden

Responsabfe de los Asuntos Reglementanos Zone Industrielle -
cdi) ci)-f\ 61500 SEES - FRANCE £

s A\ 2 Tél. +33 (0)2 33 81 21 00 - Fax +33 (0)2 33 28 77
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GROUPE 1 - METABOLITES DIVERS
GROUP 1 - MISCELLANEOUS METABOLITES
GRUPO 1 - METABOLICOS VARIOS

DESIGNATION DU REACTIF/ REFERENCES/ NOM DU DOSSIER CE/

REAGENT DESIGNATION/ REFERENCIAS EC FILE NAME/

DESIGNACION DE REACTIVO NOMBRE DEL ARCHIVO CE

LACTATE LACT-0100 DOS-CE-LACT
AUML-0420/0500/0700/ e

URIC ACID MONO SL _ 0427 /0507 /0707 /0250 DOS-CE-AUML

URIC ACID SL

AUSL-0400/0600/0250

DOS-CE-AUSL

URIC ACID

ACUR-0200/0400/0600

DOS-CE-ACUR

' ALBUMIN

ALBU-0600/0700/0250

DOS-CE-ALBU

BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1

BITD-0600
BIDI-0600/0250
BITO-0600/0250

DOS-CE-BILI 4/1

CREATININE JAFFE CRCO-0600/0700 DOS-CE-CRCO
CREATININE PAP SL | CRSL-0630/0250 DOS-CE-CRSL
IRON TIBC | FECA-0050 DOS-CE-TIBC

GLUCOSE PAP SL | ggg&;g;ggfgggg;gzgg/ DOS-CE-GPSL

GLUCOSE PAP

GLUP-0700/0800

DOS-CE-GLUP

GLUCOSE HK SL

GHSL-0600/0250

HEMOGLOBIN

HEMO-0400/0500

DOS-CE-GHSL

DOS-CE-HEMO

MICROPROTEIN PRTP-0600/0250 DOS-CE-PRTP
MICROPROTEIN PLUS PRTU-0600/0250 - DOS-CE-PRTU
PHOSPHORUS PHOS-0600/0230 DOS-CE-PHOS )
TOTAL PROTEIN PRTB-0600/0700/0250 DOS-CE-PRTB

TOTAL PROTEIN PLUS PROB-0600/0700/0250

DOS-CE-PROB

UREA UV SL

| URSL-0400/0420/0500
1 0407/0427/0507/0250/0455

DOS-CE-URSL

UREA UV

| URUV-0400/0500

DOS-CE-URUV

Société par actions simplifiée au Capital de 1 219 592.14 €
SIRET 318 365 228 00036
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DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, SEPPIM S.A.S., zone industrielle 61500 SEES France, déclarons sous notre seule responsabilité que
les réactifs appartenant au groupe 2 « ENZYMES », référencés dans la liste ci-jointe, sont conformes aux
exigences essentielles des annexes I et III de la Directive Européenne 98/79/CE relative aux dispositifs medicaux
de diagnostic /n vitro et au code de la santé publique.

Cette déclaration s'appuie sur le contenu de chaque dossier technique DOS-CE-XXXX.
(Voir liste ci-jointe).

Sées, le 08 Mars 2012

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, SEPPIM S.A.S., Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify, under our own responsibility,
that the reagents belonging to Group 2, "ENZYMES”, such as listed hereto, conform to the essential requirements
of appendices I and III of European Directive 98/79/EC, relating to /n vitro diagnostic medical devices and to the
public health code.

This declaration is based upon the contents of each DOS-CE-XXXX technical file.
(See attached list).

Sées, March 8", 2012

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, SEPPIM S.A.S, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra unica responsabilidad
que los reactivos pertenecientes al grupo 2 : "ENZIMAS", referenciados en la lista adjunta, son conformes con los
requisitos esenciales de los anexos I y III de la Directiva Europea 98/79/CE sobre dispositivos medicos para
diagndstico in vitro y el cadigo de salud plblica.

Esta declaracién estd documentada por su contenido de cada archivo técnico DOS-CE-XXXX
(Ver lista adjunta)

Sées, 8 de Marzo de 2012

Valérie GOURDON, Frangoise DEBIAIS,

Responsable des Affaires Réglementaires Président

Regulatory Affairs Manager v o~ Présjdent

Responsable de los Asuntos Reglemﬂnﬁarios SEPP!M S.A8 < __-Presiflente
\L 5 4 rue Auguste Mottin o

A INA \ Zone Industrielle P

61500 SEES ~ FRANC
Tél. +33 (0)2 33 812100 - Fax +33 _f

Société par actions simplifiée au Capital de 1 219 592.14 €
SIRET 318 365 228 00036 APE 20597
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Zone Industrielle — 61500 SEES — France
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GROUPE 2 - ENZYMES
GROUP 2 — ENZYMES
GRUPO 2 — ENZIMAS

DESIGNATION DU REACTIF/ REFERENCES/ NOM DU DOSSIER CE/
REAGENT DESIGNATION/ REFERENCIAS EC FILE NAME/
DESIGNACION DE REACTIVO NOMBRE DEL ARCHIVO CE |
ACID PHOSPHATASE PACI-0030 DOS-CE-PACI

ALP (DEA) SL

PASL-0400/0420/0500/0230

DOS-CE-PASL

ALP (DEA)

PALC-0030/0200

DOS-CE-PALC

ALT/GPT 4+1 SL

ATJSIJ‘
0410/0430/0510/0250/0455

DOS-CE-ALSL 4+1

ALT /GPT

ALAT-0200/0400

DOS-CE-ALAT

AMYLASE SL

AMSL-0390/0395/0400/0230

DOS-CE-AMSL

AST/GOT 4+1 SL

ASSL-
0410/0430/0510/0250/0455

DC-CE-ASSL 4+1

CKMB-0030

- AST/GOT ASAT-0200/0400 DOS-CE-ASAT
CHOL_INESTERASE CHES-0053 DOS-CE-CHES
CK NAC SL CKSL-0410/0430/0230 DOS-CE-CKSL

h CK-MB SL CMSL-0410/0430/0230 DOS-CE-CMSL
CK NAC CKNA-0030/0200 DOS-CE-CKNA
CK-MB A DOS-CE-CKMB

GAMMA GT SL

GASL-0400/0420/0500/0250

DOS-CE-GASL

GAMMA-GT SL PLUS

GISL-0400/0420/0500/0250

DOS-CE-GISL

LDH-P

GAMMA GT GAGT-0030/0200 DOS—CE—G;\GT
LDH-L SL LLSL-0400/0420/0230 DOS-CE-LLSL
LDHP-0030 DOS-CE-LDHP

V&

-

SEPPIM S.A.S

4 rue Auguste Mottin

' Zane Inaustrielle
61500 SEES, -4, FRANCE
Tél. +33 (0)2 33 81 21 ax +33 (0)2 33 28 77 51
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ISO 9001 -NF EN ISO 13485 R

Zone Industrielle — 61500 SEES — France
él, : +33(0)233812100/Fax:+33(0)233287751

DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, SEPPIM S.A.S., zone industrielle 61500 SEES France, déclarons sous notre seule responsabilité que
les réactifs appartenant au groupe 3 «ELECTROLYTES/OLIGO-ELEMENTS», référencés dans la liste ci-jointe, sont
conformes aux exigences essentielles des annexes I et III de la Directive Européenne 98/79/CE relative aux
dispositifs médicaux de diagnostic /n vitro et au code de la santé publique.

Cette déclaration s'appuie sur le contenu de chaque dossier technique DOS-CE-XXXX.
(Voir liste ci-jointe).

Sées, le 13 Septembre 2010

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, SEPPIM S.A.S., Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify, under our own responsibility,
that the reagents belonging to Group 3, "ELECTROLYTES/TRACE-ELEMENTS”, such as listed hereto, conform to
the essential requirements of appendices I and III of European Directive 98/79/EC, relating to /n vitro diagnostic
medical devices and to the public health code.

This declaration is based upon the contents of each DOS-CE-XXXX technical file.
(See attached list).

Sées, September 13", 2010

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, SEPPIM S.A.S, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra Unica responsabilidad
que los reactivos pertenecientes al grupo 3 : "ELECTROLITOS/OLIGO-ELEMENTOS", referenciados en la lista adjunta,
son conformes con los requisitos esenciales de los anexos I y III de la Directiva Europea 98/79/CE sobre dispositivos
meédicos para diagnostico /n vitro y el codigo de salud publica.

Esta declaracion esta documentada por su contenido de cada archivo técnico DOS-CE-XXXX
(Ver lista adjunta)

Sées, 13 de Septiembre de 2010

Valérie GOURDON, Francoise DEBIAIS,

Responsable des Affaires Réglementaires SEPPIM S. A.S Président

Regulatory Affairs Manager I uste M otti

Responsable de los Asuntos Regiementanos ; ';,u;' 1“:2 Ausicislie Presideqte
e

61500 SEES - Fln’\NCF
¢ Tél. +33 (0)2 33 81 21 00 - Fox +33 (0)233 28
SIRET : 318 365 228 001}36

Société par actions simplifiée au Capital de | 20@ 14 €
SIRET 318 365 228 00036 APE 2
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Zone Industrielle — 61500 SEES — France
Tél : +33(0)233 812100/Fax:+33(0)23328 77 51

GROUPE 3 — ELECTROLYTES / OLIGO-ELEMENTS
GROUP 3 — ELECTROLYTES / TRACE-ELEMENTS
GRUPO 3 — ELECTROLITOS / OLIGO-ELEMENTOS

DESIGNATION DU REACTIF/ REFERENCES/ NOM DU DOSSIER CE/
REAGENT DESIGNATION/ REFERENCIAS EC FILE NAME/
DESIGNACION DE REACTIVO NOMBRE DEL ARCHIVO CE
CALCIUM ARSENAZO CALA-0600/0250 DOS-CE-CALA

CALCIUM OCPC CALO-0600 DOS-CE-CALO

CHLORIDE CHLO-0600/0250 DOS-CE-CHLO

COPPER CUIV-0050 DOS-CE-CUIV

IRON CHROMAZUROL FECA-0600 DOS-CE-FECA

IRON FERROZINE FEFR-0600/0250 DOS-CE-FEFR

MAGNESIUM CALMAGITE MAGN-0600/0125 DOS-CE-MAGN

o = [ =)
SEPPIM S.A.5
S 4 rue Auguste Mottin
R 7one Industrielle

61500 SEES - FRANCE
2 ?5_7: 812100 - Fox +33 (0)2 33287751

+33 (0
Tél. +33 0) GIRET ; 318 365 228 00036

Société par actions simplifiée au Capital de 1 219 592.14 €
SIRET 318 365 228 00036 APE 2059Z
RC ALENCON 318 365 228
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DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, SEPPIM S.A.S., zone industrielle 61500 SEES France, déclarons sous notre seule responsabilité que
les réactifs appartenant au groupe 4 «LIPIDES », référencés dans la liste ci-jointe, sont conformes aux exigences
essentielles des annexes I et III de la D|rect|ve Européenne 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro et au code de la santé publique.

Cette déclaration s'appuie sur le contenu de chaque dossier technique DOS-CE-XXXX.
(Voir liste ci-jointe).

Sées, le 08 Mars 2012

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, SEPPIM S.A.S., Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify, under our own responsibility,
that the reagents belonging to Group 4, "LIPIDS", such as listed hereto, conform to the essential requirements of
appendices I and III of European Directive 98/79/EC, relating to /n vitro diagnostic medical devices and to the
public health code.

This declaration is based upon the contents of each DOS-CE-XXXX technical file.
(See attached list).

Sées, March 8™, 2012

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, SEPPIM S.A.S, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra Unica responsabilidad
que los reactivos pertenecientes al grupo 4 : "LiPIDOS " referenciados en la lista adjunta, son conformes con los
requisitos esenciales de los anexos I y III de la Directiva Europea 98/79/CE sobre dispositivos meédicos para
diagnastico /n vitroy el codigo de salud publica.

Esta declaracién estd documentada por su contenido de cada archivo técnico DOS-CE-XXXX
(Ver lista adjunta)

Sées, 8 de Marzo de 2012

Valérie GOURDON, Francoise DEBIAIS,
Respansable des Affaires Réglementaires | ,{’P%ggh“ 2>
Regulatory Affairs Manager A SEPPEM S.AaS ident
Responsable de los Asuntos Reglementarios 4 rue Auguste Mottin “Presidente
Zone Industrielle
- AL 61500 SEES — FRANCE
Tél. +33 (0)2 33 81 21 00 - Fax +33 (0)233 28775

SIRET : 318 365 228 00036
Société par actions simplifiée au Capital de 1 219 59214 €
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GROUPE 4 — LIPIDES
GROUP 4 — LIPIDS
GRUPO 4 - LIPIDOS

| DESIGNATION DU REACTIF/ f REFERENCES/ NOM DU DOSSIER CE/
REAGENT DESIGNATION/ - REFERENCIAS EC FILE NAME/ .
| DESIGNACION DE REACTIVO ! NOMBRE DEL ARCHIVO CE
- | CHSL-0490/0500/0700 =
CHOLESTEROL SL 05070707 /0250/0455 DOS-CE-CHSL
CHOLESTEROL CHOL-0220/0420/0720 DOS-CE-CHOL
HDL CHOLESTEROL HDLC-0060 DOS-CE-HDLC
CHOLESTEROL HDL SL 2G HDLL-0230/0380/0390 DOS-CE-HDLL
CHOLESTEROL LDL SL 2G LDLL-0230/0380 DOS-CE-LDLL
TGML-0425/0515/0700 '
_TRIGLYCERIDES MONO SL NEW 0427/0517,/0707 _ DOS-CE-TGMLN
TRIGLYCERIDES SL TGML-0250/0455 DOS-CE-TGMLN
TRIGLYCERIDES TRIG-0200/0400 DOS-CE-TRIG

SEPPIM S.A.S

4 rue Auguskeottin
Zone Industyrelle
61500 SEES”~ FRANCE
Tél. +33 (0)2 33 81 21 0 —kax +33 (0)2 33 28 77 51
SIRET : 3187365 228 00036

Société par actions simplifiée au Capital de 1 219 592.14 €
SIRET 318 365 228 00036 APE 20597
RC ALENCON 318 365 228
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Zone Industrielle — 61500 SEES - France
Tél, :+33(M233812100/Fax:+33(0)233287751

DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, SEPPIM S.A.S., zone industrielle 61500 SEES France, déclarons sous notre seule responsabilité que
les dispositifs appartenant au groupe 5 «CONTROLES/ CALIBRANTS/ STANDARDS », référencés dans la liste ci-
jointe, sont conformes aux exigences essentielles des annexes I et III de la Directive Européenne 98/79/CE
relative aux dispositifs médicaux de diagnastic in vitro et au code de la santé publique.

Cette déclaration s‘appuie sur le contenu de chaque dossier technique DOS-CE-XXXX.
(Voir liste ci-jointe).

Sées, le 08 Mars 2012

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, SEPPIM S.A.S., Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify, under our own responsibility,
that the devices belonging to Group 5, "“CONTROLS/ CALIBRATORS/ STANDARDS", such as listed hereto, conform
to the essential requirements of appendices I and III of European Directive 98/79/EC, relating to in wvitro
diagnostic medical devices and to the public health code.

This declaration is based upon the contents of each DOS-CE-XXXX technical file.
(See attached list).

Sées, March 8", 2012

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, SEPPIM S.A.S, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra Unica responsabilidad
que los dispositivos pertenecientes al grupo 5 : "CONTROLES/ CALIBRADORES/ ESTANDARES", referenciados en la
lista adjunta, son conformes con los requisitos esenciales de los anexos I y III de la Directiva Europea 98/79/CE
sobre dispositivos médicos para diagnéstico /n vitro y el cédigo de salud plblica.

Esta declaracion esta documentada por su contenido de cada archivo técnico DOS-CE-XXXX
(Ver lista adjunta)

Sées, 8 de Marzo de 2012

Responsable des Affaires Réglementaires -Présjd nt ~

Requlatory Affairs Manager SEPP'M SA;@ Pre;l ent

Responsable de los Asuntos Reglementarios ; ; Presidente
S 4 rue Auguste Mottin -~

B Zone Incustrielle
61500 SEES - FRANCE

Tél. +33 (0)2 33 81 21 00 - Fax +3340)2 35 28

SIRET : 318 365 220 Q@036

S

Valérie GOURDON, F;a.ug:ise DEBIAIS,

Société par actions simplifiée au Capital de | 219 592.14 €
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Zone Industrielle — 61500 SEES — France
Tél : +33 (0233 81 21 00/ Fax : + 33 (0)2 33 28 77 51

GROUPE 5 — CONTROLES/CALIBRANTS/STANDARDS
GROUP 5 — CONTROLS/CALIBRATORS/STANDARDS
GRUPO 5 — CONTROLES/CALIBRADORES/ESTANDARES

| DESIGNATION DU REACTIF/ REFERENCES/ NOM DU DOSSIER CE/
REAGENT DPSIGNATION! REFERENCIAS EC FILE NAME/
DESIGNACION DE REACTIVO NOMBRE DEL ARCHIVO CE
_CK—MB CONTROL CKMB-0900 DOS-CE-CKMB-CT
ELICAL 2 CALI-0550 DOS-CE-CALI2
ELITROL I CONT-0060 DOS-CE-ELIT 1
ELITROL II CONT-0160 DOS-CE-ELIT 11
ISE CONTROL I ISCT-0046 “
DOS-CE-ISCT
ISE CONTROL II ISCT-0047
CHOLESTEROL HDL 2G CALIBRATOR HDLL-0011/0041 DOS-CE-HDLL-CAL
CHOLESTEROL LDL 2G CALIBRATOR LDLL-0011/0041 DOS-CE-LDLL-CAL
CHOLESTEROL Standard 200 mg/dL _ CHOL-0055 DOS-CE-CHOL200
CREATININE Standard 2 mg/dL CREN-0055 DOS-CE-CREN2
GLUCOS_E Standard 100 mg/dL - GLUP-0055 DOS-CE-GLUP100
MICROPROTEIN Standard 20 mg/dL PRTP-0020 DOS-CE-PRTP20
MICROPROTEIN Standard 100 mg/dL PRTP-0022 DOS—CE—PRTP_IOO
MICROPROTEIN PLUS Standard 100 mg/dL PRTU-0022 DOS-CE-PRTU100
TRIGLYCERIDES Standard 200 mg/dL TRIG-0055 DOS-CE-TRIG200
UREA Standard 50 mg/dL URUV-0055 DOS-CE-URUVS50
URIC ACID Standard 6 mg/dL ACUR-0055 DOS—CE—ACUIEE’)
Vi " SEPPIM S.A.S

Tél. +33 (0)2 33 81 2180 oo ¥
-k ), - Fux +33 I:O x
SIREFT 318 365 228 00036 )2 BB

4 rue Auguste Mottin
_ZooeTndlstrielle
61500 SEES FRANCE
: i

Société par actions simplifiée au Capital de 1 219 592.14 €
SIRET 318 365 228 00036 APE 2059Z
RC ALENCON 318 365 228
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Zone Industrielle — 61500 SEES — France
Tél. : +33(0)233 81 21 00/Fax :+33(0)2 33 28 77 51

DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, SEPPIM S.A.S., zone industrielle 61500 SEES France, déclarons sous notre seule responsabilité que
les réactifs appartenant au groupe 6 «TESTS d’AGGLUTINATION», référencés dans la liste ci-jointe, sont
conformes aux exigences essentielles des annexes I et III de la Directive Européenne 98/79/CE relative aux
dispositifs médicaux de diagnostic /n vitro et au code de la santé publique.

Cette déclaration s'appuie sur le contenu de chaque dossier technique DOS-CE-XXXX.
(Voir liste ci-jointe).

Sées, le 13 Septembre 2010

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, SEPPIM S.A.S., Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify, under our own responsibility,
that the reagents belonging to Group 6, "AGGLUTINATION TESTS", such as listed hereto, conform to the essential
requirements of appendices I and III of European Directive 98/79/EC, relating to /n vitro diagnostic medical
devices and to the public health code.

This declaration is based upon the contents of each DOS-CE-XXXX technical file.
(See attached list).

Sées, September 13", 2010

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, SEPPIM S.A.S, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra (inica responsabilidad
que los reactivos pertenecientes al grupo 6 : " PRUEBAS DE AGLUTINACION", referenciados en la lista adjunta, son
conformes con los requisitos esenciales de los anexos I y III de la Directiva Europea 98/79/CE sobre dispositivos
médicos para diagndstico /in vitro y el cédigo de salud publica.

Esta declaracion esta documentada por su contenido de cada archivo técnico DOS-CE-XX({X
(Ver lista adjunta)

Sées, 13 de Septiembre de 2010

Valérie GOURDON, Francoise DEBIAIS,
Responsable des Affaires Réglementaires Président

Regulatory Affairs Manager SE PPI M S ; ﬂS President
Responsable de los Asuntos Reglementarios 4 rue Atiguste Mottin _~—Presiden

Zone Industrielle < W s
LLLQAV& y 61500 SEES — FRANCE -’T
Tél. +33 (0)2 33 81 21 00 - Fax +33 (0)2 75

SIRET : 318 365 228 00036

Société par actions simplifiée au Capital de 1 249
SIRET 318 365 228 00036 APE 20597
RC ALENCON 318 365 228
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Zone Industrielle — 61500 SEES — France
TélL :+33(0)233 812100/ Fax:+33(0)233 287751

GROUPE 6 — TESTS d’AGGLUTINATION
GROUP 6 — AGGLUTINATION TESTS
GRUPO 6 — PRUEBAS DE AGLUTINACION

DESIGNATION DU REACTIF/ REFERENCES/ NOM DU DOSSIER CE/
REAGENT DESIGNATION/ REFERENCIAS EC FILE NAME/
DESIGNACION DE REACTIVO NOMBRE DEL ARCHIVO CE
ASO LATEX ASOL-0100 DOS-CE-ASOL
CRP LATEX LXCR-0112 DOS-CE-LXCR
FR LATEX LXRF-0112 DOS-CE-LXRF
RPR - VDRL CARBON RPRL-0100 DOS-CE-RPRL
WAALER ROSE LXWR-0112 DOS-CE-LXWR
TPHA TPHA-0100/0004 DOS-CE-TPHA

Ve

D

SEPPIM S.A.S

4 rue Auguste Mottin
Zone Industrielle
61500 SEES — FRANCE
Tél. +33 (0)2 33 81 21 00 - Fox +35 (0)233287751
SIRET : 318 365 228 00036
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Zone Industrielle — 61500 SEES — France
TéL :+33(0)233812100/Fax:+33(0)233287751

DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, SEPPIM S.A.S., zone industrielle 61500 SEES France, déclarons sous notre seule responsabilité que
les réactifs appartenant au groupe 10 «PROTEINES SPECIFIQUES », référencés dans la liste ci-jointe, sont
conformes aux exigences essentielles des annexes I et III de la Directive Européenne 98/79/CE relative aux
dispositifs médicaux de diagnostic /n vitro et au code de la santé publique.

Cette déclaration s'appuie sur le contenu de chaque dossier technique DOS-CE-XXXX.
(Voir liste ci-jointe).

Sées, le 13 Janvier 2011

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, SEPPIM S.A.S., Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify, under our own responsibility,
that the reagents belonging to Group 10, “"SPECIFIC PROTEINS”, such as listed hereto, conform to the essential
requirements of appendices I and III of European Directive 98/79/EC, relating to in vitro diagnostic medical
devices and to the public health code.

This declaration is based upon the contents of each DOS-CE-XXXX technical file.
(See attached list).

Sées, January 137, 2011

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, SEPPIM S.A.S, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra (nica responsabilidad
que los dispositivos pertenecientes al grupo 10 : " PROTEINAS ESPECIFICAS ", referenciados en la lista adjunta, son
conformes con los requisitos esenciales de los anexos I y III de la Directiva Europea 98/79/CE sobre dispositivos
médicos para diagnostico in vitro y el codigo de salud publica.

Esta declaracion esta documentada por su contenido de cada archivo técnico DOS-CE-X00(X
(Ver lista adjunta)

Sées, 13 de Enero de 2011

Valérie GOURDON, Francoise DEBIAIS,
5 0 [ o
Responsable des Affaires Réglementaires s ASAS " hrésident
. B e [} i) :
Regulatory Affairs Manager | ‘President
Responsable de los Asuntos Reglementarios resjdente

rue Auguste Mottin
strielle

—~ FRANCE
Fax +33(0)23

\Q[tu\ . Tél. +33 (0)2
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Zone Industrielle — 61500 SEES — France
Tél. : +33(0)233 8121 00/Fax:+33(0)23328 7751

GROUPE 10 — PROTEINES SPECIFIQUES / GROUP 10 — SPECIFIC PROTEINS
GRUPO 10 - PROTEINAS ESPECIFICAS

REAGENT DESIGNATION REFERENCES/ | pormn NamE/
DESIGNACION DE REACTIVO NOMBRE DEL ARCHIVO CE
CRP IP ICRP-0400 DOS-CE-CRP IP
CRP IP CALIBRATOR H ICRP-0042 DOS-CE-CRPCAL
CRP IP CALIBRATOR SET ICRP-0043 DOS-CE-CRPCAL
CRP IP CONTROL I ICRP-0046 DOS-CE-CRPCON
CRP IP CONTROL II ICRP-0047 DOS-CE-CRPCON
APO A1 1P TIAPA-0400 DOS-CE-APA

APO B IP IAPB-0400 DOS-CE-AFPB
APO A1/B IP CALIBRATOR H IAPO-0042 DOS-CE-APOCalH
APO Al/B IP CONTROL IAPO-0048 DOS-CE-APOCon
TRANSFERRIN IP ITRF-0400 DOS-CE TRF
PROTEIN IP CALIBRATOR H IPRO-0041/0042 DOS-CE PROCAL
PROTEIN IP CALIBRATOR SET IPRO-0043 DOS-CE PROCAL
PROTEIN IP CONTROL IPRO-0045,/0048 DOS-CE PROCON
PALBUMIN IP IMAL-0400 DOS-CE-MAL
wALBUMIN IP CALIBRATOR H IMAL-0042 DOS-CE-MALCal
WALBUMIN IP CALIBRATOR SET IMAL-0043 DOS-CE-MALCal
pALBUMIN IP CONTROL I IMAL-0046 DOS-CE-MALCon
LALBUMIN IP CONTROL II IMAL-0047 DOS-CE-MALCon
IgA 1P 11GA-0400 DOS-CE-IIGA

IgG IP 1IGG-0400 DOS-CE-IIGG

IgM IP NIGM-0400 DOS-CE-IIGM
HAPTOGLOBIN IP IHAP-0400 DOS-CE-IHAP
OROSOMUCOQID IP IORO-0400 DOS-CE-IORO
PREALBUMIN IP IPAL-0400 DOS-CE-IPAL
HbAlc HBAC-0240 DOS-CE-HBAC
HbAlc CALIBRATOR SET HBAC-0043 DOS-CE-HBAC
HbAlc CONTROL L+H HBAC-0049 DOS-CE-HBAC
HbAlc CONTROL 80 HBAC-0050 DOS-CE-HBACS80

G S.A.S
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ISO 9001 -NF EN ISO 13485 REAGENTS

Zone Industrielle — 61500 SEES — France
Tél. : +33 (0)233 812100/ Fax:+33(0)23328 7751

DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, SEPPIM S.A.S., zone industrielle 61500 SEES France, déclarons sous notre seule responsabilité que
les dispositifs appartenant au groupe 12 «SOLUTIONS de LAVAGE POUR EQUIPEMENTS VITAL SCIENTIFIC »,
référencés dans la liste ci-jointe, sont conformes aux exigences essentielles des annexes I et III de la Directive
Européenne 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et au code de la santé publique.
Cette déclaration s'appuie sur le contenu de chaque dossier technique DOS-CE-XXXX.

(Vair liste ci-jointe).

Sées, le 10 février 2009

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, SEPPIM S.A.S., Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify, under our own responsibility,
that the devices belonging to Group 12, "CLEANING SOLUTIONS FOR VITAL SCIENTIFIC EQUIPMENT”, such as
listed hereto, conform to the essential requirements of appendices I and III of European Directive 98/79/EC,
relating to in vitro diagnostic medical devices and to the public health code.

This declaration is based upon the contents of each DOS-CE-XXXX technical file.
(See attached list).

Sées, Februray 10" , 2009

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, SEPPIM S.A.S, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra Unica responsabilidad
que los dispositivos pertenecientes a el grupo 12 : " SOLUCIONES DE LIMPIEZA PARA LOS EQUIPOS VITAL
SCIENTIFC ", referenciados en la lista adjunta, son conformes con los requisitos esenciales de los anexos I y III de la
Directiva Europea 98/79/CE sobre dispositivos médicos para diagndstico in vitro y el codigo de salud publica.

Esta declaracion esta documentada por su contenido de cada archivo técnico DOS-CE-XXXX
(Ver lista adjunta)

Sées, 10 de Febrero de 2009

Valérie GOURDON, SEPPIM SA"S Francoise DEBIAIS,
Responsable des Affaires Réglementaires Zone Inc{ustrle G;q - (Bresm;?v
Regulatory Affairs Manager 61500 SEES - FRA President

Responsable de los Asuntos Reglementarigg, 33 (0)2 33 &1 21 00 - Fax &3 (0)233 28 77 51 Pr‘esirtente
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Zone Industrielle — 61500 SEES — France
TéL :+33(0)233 812100/ Fax:+33(0)233287751

GROUPE 12 - SOLUTIONS DE LAVAGE POUR EQUIPEMENTS VITAL SCIENTIFIC
GROUP 12 - CLEANING SOLUTIONS FOR VITAL SCIENTIFIC EQUIPMENT
GRUPO 12 —SOLUCIONES DE LIMPIEZA PARA LOS EQUIPOS VITAL SCIENTIFIC

DESIGNATION DU PRODUIT/ REFERENCES/ NOM DU DOSSIER CE/
PRODUCT DESIGNATION/ REFERENCIAS EC FILE NAME/
DESIGNACION DEL PRODUCTO NOMBRE DEL ARCHIVO CE
SYSTEM SOLUTION SLSY-5900

ACID SOLUTION SLHC-5900 DOS-CE-SOLVS

SYSTEM CLEANING SOLUTION SLNA-5900

V= (\)
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