KONFORMITATSERKLARUNG

DECLARATION OF CONFORMITY

Doc#100/07-2021

Wir / We

TECO Medical Instruments Production and Trading GmbH
Name des Herstellers / Manufacturer's name
Dieselstrasse 1, 84088 Neufahrn, Germany
Anschrift / Address

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass die unten gelisteten IVD Zubehor Produkte:
declare under our own responsibility, that the IVD accessories products, listed below:

Doppelklvette / Double cuvette
Einzelklvette / Single cuvette
4-fach Klvette / Cuvette 4 pos/ea
6-fach Klvette / Cuvette 6 pos/ea

6-fach Klvette (micro) / Cuvette 6 pos/ea (micro)

allen anwendbaren Anforderungen folgender Richtlinien
entsprechen:

1. Richtlinie 98/79/EG Uber In-vitro Diagnostika und ihrem
Zubehor, klassifiziert gemaB Artikel 9 als: "alle anderen
Produkte"- im Sinne von Zubeh&r zu In vitro Diagnostika
gemaB Artikel 1.

2. Richtlinie 2011/65/EU (RoHS III)

Das QM-System des Herstellers ist zertifiziert nach:

EN ISO 13485:2016

Konformitdtsbewertungsverfahren gemag:

GemaB Anhang III der Richtlinie 98/79/EG

Ref. 19 000 02
Ref. 20 000 02, 24 100 00
Ref. 80 521 10
Ref. 80 560 00
Ref. 80 570 00

meet all applicable requirements of:

1. Directive 98/79/EC on In-vitro diagnostic medical devices and
their accessorfes, classified according to article 9 as: "all other
products” — and in term of accessories for in vitro diagnostics
according to artivel 1.

2. Directive 2011/65/EU (RoHS III)

The QM-system of the manufacturer is certified for:

EN ISO 13485:2016

Conformity assessment procedure according to:

According to Annex III of Directive 98/79/FC

Ort und Datum der Unterzeichnung:
Place and date of issue:
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24 100 00 Single Cuvettes - 500
24 200 00 Single Cuvettes - 5000

TECO

Information of use

The Cuvette as general laboratory article is suitable to hold
a reaction mixture for use in optical analyzers which are used
in laboratories for in vitro diagnostic tests.

The cuvettes are ready for immediate use. They have
unlimited shelf life if stored at 0 - 50°C.

Content
Product Single Cuvettes Single Cuvettes
Cat.No. 24 100 00 24 200 00
Content 500 pcs (500 det.) 5000 pcs (5000 det.)

The Cuvettes can be used with Coatron X Analyzers.

For application with semi-automated Coagulation System
Coatron X, each box contains a voucher label with a VIN
and PIN code to generate a ticket on the web-based
registration page (www.teco-reg.com).

The ticket information (VIN/PIN) must be entered for the
respective device to release the number of tests for this
device only. The (VIN/PIN) can only be used once per unit.

Precautions and waste information

The Cuvette should only be used once in analyzers. To
prevent contamination (sample/reagent), it is advised to
avoid contact with skin and eyes. Suitable protective clothing
and gloves are recommended.

Please also note the disposal of components in accordance with
local regulations for infectious material.

Material: pure, clear Polystyrol (PS)
Maximum volume should be less than ~ 500uL
Minimum volume: 75 pL

Dimensions max.: @11,5 mm x 24 mm

Rev2 07/2022

24100 00

Example Picture of the package — 500 Single Cuvettes

Packaging:

1. Log Bag, Dim.: (mm) 165 x 295 x 0,05, Mat.: LDPE;
2. Card Box, Dim.: (mm) 252 x 104 x 65

3. Paper Sleeve with Identification and Information

Voucher

VIN: 71101 XXXXX
PIN: 19823 78881

Single Cuvettes

500

Example of Voucher — 500 Single Cuvettes/Pack

24200 00
Example Picture of the package — 5000 Single Cuvettes

Packaging:

1. Log Bag, Dim.: (mm) 600 x 400 x 0,05, Mat.: LDPE;
2. Card Box, Dim.: (mm) 400 x 250 x 150

3. Label with Identification and Information

Voucher

VIN: 71200 XXXXX
PIN: 19823 78881

Single Cuvettes

5000

Example of Voucher — 5000 Single Cuvettes/Pack

TECO Medical Instruments Production +Trading GmbH, Dieselstr. 1, 84088 Neufahrn NB Germany



24 100 00 Single Cuvettes - 500
24 200 00 Single Cuvettes - 5000

TECO

Gebrauchsinformation

Die Kuvette als allgemeiner Laborartikel eignet sich zur
Aufnahme eines Reaktionsgemisches zur Verwendung in
optischen Analysegeraten, welche in Laboren flr in-vitro-
diagnostische Tests verwendet werden.

Die Kivetten sind sofort einsatzbereit. Sie sind unbegrenzt
haltbar, wenn sie bei 0 - 50°C gelagert werden.

Inhalt

Produkt Einzelkivette Einzelkivette

Kat. Nr. 24 100 00 24 200 00

Inhalt (Stck.) 500 (500 Tests) |5000 (5000 Tests)

Die Kivetten kénnen mit dem halb-automatischen
Coagulations System Coatron X verwendet werden.

Dazu enthalt jede Packung ein Voucher-Etikett mit einem
VIN- und PIN-Code, um ein Ticket auf der webbasierten
Registrierungsseite zu generieren (www.teco-reg.com).

Die Ticketinformationen (VIN/PIN) missen fiir das jeweilige
Gerat eingegeben werden, um die Anzahl der Tests fiir
dieses Gerat freizugeben. Die (VIN/PIN) kann nur einmal pro
Einheit verwendet werden.

VorsichtsmafRnahmen und Entsorgungshinweise

Die Kiivette sollte nur einmal im Analysegerat verwendet
werden. Um eine Kontamination (Probe/Reagenz) zu
vermeiden, ist es ratsam, den Kontakt mit Haut und Augen
zu vermeiden. Es werden geeignete Schutzkleidung und
Handschuhe empfohlen.

Bitte beachten Sie auch die Entsorgung der Komponenten
in Ubereinstimmung mit den értlichen Vorschriften fiir
infektidses Material.

Material: klares Polystyrol (PS)
maximales Volumen: nicht tber ~ 500uL
ninimales Volumen: : 75 pL

max. Abmessungen: @11,5 mm x 24 mm

Rev2 07/2022

24100 00

Beispielbild — Packung mit 500 Einzelklvetten

Verpackung:

1. Beutel, MaRe: (mm) 165 x 295 x 0,05, Mat.: LDPE;
2. Karton, MaRke: (mm) 252 x 104 x 65

3. Papierhille mit Beschreibung und Informationen

Voucher

VIN: 71101 XXXXX
PIN: 19823 78881

Single Cuvettes

500

Beispiel des Voucher — 500 Einzelkuvetten/Pack

24 200 00
Beispielbild — Packung mit 5000 Einzelkivetten

Verpackung:

1. Beutel, MaBe: (mm) 600 x 400 x 0,05, Mat.: LDPE;
2. Karton, Mafte: (mm) 400 x 250 x 150

3. Label mit Artikelbeschreibung und Informationen

Voucher

VIN: 71200 XXXXX
PIN: 19823 78881

Single Cuvettes

5000

Beispiel des Voucher — 5000 Einzelkivetten/Pack

TECO Medical Instruments Production +Trading GmbH, Dieselstr. 1, 84088 Neufahrn NB Germany



Current issue date: 10 November 2025 Original approval(s):
Q Expiry date: 9 November 2028 ISO 13485 - 10 November 2022
Certificate identity number: 10723959

Certificate of Approval

This is to certify that the Management System of:

TECO Medical Instruments,
Production + Trading GmbH

Dieselstr. 1, 84088 Neufahrn, Germany

has been approved by LRQA to the following standards:

ISO 13485:2016

Approval number(s): ISO 13485 — 00038268

The scope of this approval is applicable to:

Design, development, manufacturing, storage and sales of coagulation instruments and in-vitro-diagnostic reagents used in the

hemostaseology and coagulation.

Marta Escudero

Regional Director, Europe

Issued by: LRQA Limited
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LRQA Group Limited, its affiliates and subsidiaries and their respective officers, employees or agents are, individually and collectively, referred to in this clause as 'LRQA'. LRQA
assumes no responsibility and shall not be liable to any person for any loss, damage or expense caused by reliance on the information or advice in this document or howsoever
provided, unless that person has signed a contract with the relevant LRQA entity for the provision of this information or advice and in that case any responsibility or liability is

exclusively on the terms and conditions set out in that contract.
Issued by: LRQA Limited, 1 Trinity Park, Bickenhill Lane, Birmingham B37 7ES, United Kingdom
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