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TO WHOM IT MAY CONCERN
To any qovernmental clepanments,
reg tslratlon and/or trade offtces
in Moldfva

confirms that company SANMEDICO SRL
str. Petricani gg/t, oficiut 10
ChisinaLi - Rep. Moldava l\4D_20i9
MOLDOVA
Phoner 00373-2?-623032
Email: sanmedico.oflice@gmai j.com

ts an

products
TECO
passed to
lne

Vaiiditvi"

The legal
TECO Instruments, Production + Trading GmbH

ed represen€ljve ol TECO Medical Instruments, production I Trading GmbH,
Liiltl"X:?,i,ll:fu,- o-",*1ny. ror rhe t.i,,ro|.y oi-tvr.io.-"., on,y ,o|, a[ rEco

lllo-l-.1*.. sanmedico.nray pafticjp"te in p!bjic and ;;"i ;;;;r., prou,o,ng ,.r", ro .l
,Tl:::*g: ,'f,lli',:? .1""-:,gr?:ji:':'::'^:"'"'ll tt 

"t 
ou, ,,,",,.ntv and servic€ is durvpurchaser through sanmedico for !he..price, oeiivery scneaues, Lio in" "i#i"rr["]?lateratufe, catalogues and fully coverrng tne commodities ofl€red.

January '1sr 2018 to December 31',,2019

Confirmation ends automalically on Dec. 31!,of 2019
and musl be lhen renewed

Eco, Pro, Top new manual Coagulometers (1, 2 and 4 channell
44, 46,.AO plus Fully automated Coagulometers 1e anO O ctranner.l
e lrne of Hemostasis Reagenls, Consumables and Spareparts

ls stgned in Neufahrn, Germany. on Janlary 2g1i 2018.
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DECLAMTION OF CONFORMITY

Doc#001/35-2014

Wir / We

Bllen anwendbaren Anforderunger der folgenden Richtlinien
r:ntsprech€n:

L. Richtlinie
klassifizieft gemSB

r h-vilro Diagnostika
I alsr "alle anderen Produkte',

2, Richtlinle 2014i Uber EleKromagnetische Vertriillichkelt

R0HS n

Das QM-System des ist zertiflziett nach;

EN IISO

Dies{r Erklarung die Uberelnstimmung

TECO Medical Instruments production and Trading GmbH
Name des Herstellers / Manufacturer,s name

Dieselstrasse 1, 84088 Neufahrn, Germany
Anschrift I Address

in alleiniger verantwortung, dass.die produkte - IVD-Blutgerinnungsmessgerate,
e under our own responsibility, that the produc9 - tVO Coagutatiin ana/izers '

:l Rlchtlinie

genannten
jedoch keine von Eigenschaften.

ren:

GemriB Anhang UI Richtlinie 98/79lEG

Ort und Datum der

mlt den
beinhaltet

Coatron X Eco, Pro, Top
Bezeichnung, Typ oder Modeltname / nane, type or nodel

neet aI applicable requirenenB of:

1. Direclve 98/79/EC on In-w'io diagnostic nedical devtces
classifled accarding to alticle I as: hlt other Aoducts"

2. D/recIitE 20 1 4/30/EU on etectronagnetjc Conpatibjli ty

3. Arective 2011/65/EU R)HS I

me QM-sWIem of the nanufacLlrer ts ceftned for:

EtV fSO 13485:2076

Thls declaration attests the ac@rdance with the mentioned
harnonr2atbn rule but does not include a wamnty of propedes.

Con formlty assessment prcced u re :

According to Annex IIt of Directive 9g/29/EC

Neufahrn, 27.03.2019
F,'ace and date of



((

\Uir / We

l, ltid)dtnje 98/79lEG Llber lr-vjtro Diaqnosttka
Kra:rsnztet gemSn Arukel 9 als: ,,alle anderen produkte,,

2. nichtiinie 2014/30/EU rlber ElektromagneQsche Vertr,glichkeit

3. flidttltnle 2011/65/EU RoHS Ir

Das Qtvl-System des Herstellers ist zertifiziert nach;

EN ISO 13rl85t2o16

?i"l:-_ilkerlr.n bescheinist die Ubereinsrimmung mit den
9^"fyl"l +larmonisierungsrechtsvorschriften, .O"in'fr.f 

,"t
Je0ocn keine zusicherung von Eigenschaften,

Konform ltiitsbewertungsverfa h ren :

GemeR Anhang III der RichUinje 98/79lEG

KON FORM ITATS E RKI.A NU ru E

DECLAMTION OF CONFORMITY

Doc#006/05-2014

TECO Medical Instruments production and Trading GmbH
Name des Herstellers / Manufacturerb 

-;;;;'.
Dieselstrasse 1, g40gg neufanrn, eeima"nv

Anschrift I Address

erklaren in alreiniger verantwortun.g,.dass.das produkt - IVD-B'utgerinnungsmessgerat,declare under our own responsi-ii/ity, thar the-;;;uc;:-tub coagulatnn analuzer

Coatron A4
Bezeichnung, Iyp oder Madellname I nanq rype or model

:llil ,.till"noou'"n 
Anforderungen der folgenden Richdinien neeb ar appticable requirements of:

1-7-D1yr1,y OaZ2teg * rn-vitt o diasnosttc medicat deq:cesaasfled accordinq to aftjcle o as; ,ilt otner prsiu;s;"-*
2. Dlredive 20J4/30/EU on etectronagnetlc Conpatibitity

3. Direc ve 201 I/6,/EU Rotjs If

ne QM-sysEm of the manufacturer l€ ceftfied fot:

EMSO 13485!2076

Thls declaratnn 
.attests the accoraance with the mentionednarmontzation rule but does not include a wananty of pr;ii;;;

Con forn ity assessm ent procedu re ;

According to Annex lII of Directive gg/7g/Ec

Neufahrn,27.03.2019
ort Und Datum der Unterzeichnunc;
Ptac€tand dale of issue:
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\ \ DEcLARATToN oF coNFoRMrw
Doc#007105-2014

\Mir / We

TECO Medical Instruments production and Trading GmbH
Name des Herstellers / Manufacturer,s name

Dieselstrasse.l, q40_gg Neufahrn, Germany
Anschrift / Address

erkliiren in ateiniger verantwortung,.dass das produkt - IVD-Brutgerinnungsmessgerat,decrare under our own responsi,ility, tnu'itn" piJuri -iio coagutauon analvzer

Coatron AG
Bezelchnung, Typ oder Modellname I nane rype ot model

a,ten anwendbaren Anforderu,.tgen der folgenden Richflintenentsprichti

1- R,chtllnie 98/29lEG 0ber Ir_vitro Diaqnosrrka
Kl;ssrnztert g€mdR Artikel 9 alst "al,e anderen produkte,,

2. Richtlinie 2014/30/EU ijber EleKromagner6che Venreglichkeit

3. Ridr inie 2011/6S/EU Rotis

Das Qll-System des Herstellers ist zertifiziert nachj

EN ISO 134as:2016

meets all dpplicable requirenEn! of:

,^D::yt:: 98/7p/rc an rn-vitto diagnostic medicat dewcesdast ed accordinq to article 9 as: ,,a/t 
other producb"

2. Directive 2014/30/EU on electronagnetic Conpathility

3. Directive Z01L/65/EU RIHS I

The QM-system of the nanufacturer is ceftified for:

E rSO l74tttt2ot6

Thb dechration attests the ac@rdance Mth the men onednannon2ation rule but does not include a warnnty ofpropeiii

Co n fo r n ity a ssegs m en t p roce d u re :

Ac@rding to Annex III of Dire.tive gA/2g/EC

Diese--Erklarung bescheinigt die Ubereinstimmung mit den
9_..i1.1.1." fi armontsterungsrecntworschriften,- .Oein'najtii

jeooch keine Zusicherung von Eigenschaften.

Konformitijtsbewertungsverfahren 
:

GerneB Anhang III der Rich8inie 98/79lEG

Ort und Datum der Unterzelchnuno:
Place and date of lssuel
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Stuttgart; 6-05-24

..:
. . a,:,:.,

:.,.. :: . . :.

fSO 13485:2An + AC:Zg8*r,.:ii:,jt'w:7U14, 
, ;i i:

GmbH hereby certifies that the company

Medicaf Instruments. 
"' 

,,,,,,

;tion + Trading CmAH ." i

,nufa.-ftrrinn cr^,6^^;-! -'-' .t 
t 

ttt 

t 
t 

' 
: 

"

i e|'d Sates of ooaguldtiod instruriloflts'o-DiagnoEtic reagents ryw v' er''€ryurouon rnslrunolas

location:

llllor. r**o*,srary,,,r 
;,,, : ; :.+ri-n,,r1,;,: .;r,r, il4

t

Gmbl-t * HandtarkstraB8 1S, D_70565 Stuttgart, www.dekra-cedification.de

paoo ? of 1



tffi
$ffi
#68
t t':Nt

fiH
ilil*
{{
u,
)c
t&Ifi
A

CERTIFICA

TTruCO

EN ISO 13485:20i 6
DEKRA Certification GmbH hereby certifies that the

TECO Medical Instrume
Production + Tradin

Design, developmenl.
Diagnostic reagents .

:; 'r' ; .'t ,i:i/.t{7)

nas established
standard. The

This certifcate is

Registration No.: 50798-1 4,00

..5 ".

K DAkks
" : ueutsche

D_ZM-1502$O&00

DEKRA Cpltitcation GmbH . Handwed(stege 15 . D-70S65 Stuftqa,l , \{ww.dek.a-certjfication.de

page ': of 1



MTDICAT INSTRUMENIS
PRODUCT]ON+IRADIN6 GMBH
DieseIstra 13e I
D"84088 N eufah rn N. B.
fon:+49-8773/707 gO-O

f axi + 49 -87 7 3 I 7 Oj gO,zg

Neufahrn, 26104/Z0IB

TO WHOM IT MAY CONCERN

We confirm that the instruments Coatron X
have. a closed cuvette system. Cuvettes
roenflrtcation code from TECO GmbH.

Eco, Coatron X pro and Coatron X Top
nave to be purchased with voucher
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