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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 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 est basée sur le contenu de chaque dossier technique DOS-CE-XXXX et s‘appuie sur la
certification de notre systéme qualité selon les normes ISO 9001 : 2008 et NF EN ISO 13485 : 2012. (Certification
valable jusqu'au 27 juillet 2017).

(Voir liste ci-jointe).
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We, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielld.&4606) \S6®SvErance, hereby certi r 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 on the contents of each DOS-CE-XXXX technical file and is supported by the certification
of our quality system according to the standards ISO 9001 : 2008 and NF EN ISO 13485 : 2012 (Certification valid until
July 274, 2017).

(See attached list).

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra Unica
responsabilidad que los reactivos 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 diagndstico in vitro y el codigo de salud publica.

Esta declaracion se basa en el contenido de cada DOS-CE-XXXX técnica y estd respaldado por la certificacion de
nuestro sistema de calidad segun las normas ISO 9001 : 2008 y EN NF ISO 13485 : 2012 (Certificacion valida hasta el 27
de Julio 2017).

(Ver lista adjunta)
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GROUPE 10 — PROTEINES SPECIFIQUES
GROUP 10 — SPECIFIC PROTEINS

GRUPO 10 - PROTEINAS ESPECIFICAS

DESIGNATION DU REACTIF/ REFERENCES/ NOM DU DOSSIER CE/ Code GMDN/

REAGENT D}ESIGNATION/ REFERENCIAS EC FILE NAME/ GMDN Code/

DESIGNACION DE REACTIVO NOMBRE DEL ARCHIVO CE Codigo GMDN

CRP IP ICRP-0400 DOS-CE-CRP IP 53705

CRP IP CALIBRATOR H ICRP-0042 cB.C 41838
DOS-CE-CRPCAL

CRP IP CALIBRATOR SET ICRP-0043 41838

CRP IP CONTROL I ICRP-0046 DOS-CE-CRPCO 41839

-CE-C N

CRP IP CONTROL II ICRP-0047 41839

APO Al IP IAPA-0400 DOS-CE-APA 53443

APO B IP IAPB-0400 DOS-CE-APB 53447

APO A1/B IP CALIBRATOR H IAPO-0042 DOS-CE-APOCalH 41809/41813

APO A1/B IP CONTROL IAPO-0048 DOS-CE-APOCon 41808/41812

TRANSFERRIN IP ITRF-0400 DOS-CE TRF 30253

PROTEIN IP CALIBRATOR SET IPRO-0043 DOS-CE PROCAL 53593

PROTEIN IP CONTROL IPRO-0045/0048 DOS-CE PROCON 30506

WALBUMIN IP IMAL-0400 DOS-CE-MAL 53475

MALBUMIN IP CALIBRATOR H IMAL-0042 s 53477
DOS-CE-MALCal

WALBUMIN IP CALIBRATOR SET IMAL-0043 53477

pALBUMIN IP CONTROL I IMAL-0046 & 53478
DOS-CE-MALCon

WALBUMIN IP CONTROL II IMAL-0047 53478

IgA IP IIGA-0400 DOS-CE-IIGA 53760

IgG IP 11GG-0400 DOS-CE-IIGG 53787

IgM IP 1IGM-0400 DOS-CE-1IGM 53795

HAPTOGLOBIN IP IHAP-0400 DOS-CE-IHAP 53737

OROSOMUCOID IP IORO-0400 DOS-CE-IORO 53606

PREALBUMIN IP IPAL-0400 DOS-CE-IPAL 53957

HbAlc HBAC-0240 30168

HbAlc CALIBRATOR SET HBAC-0043 DOS-CE-HBAC 53315

HbAlc CONTROL L+ H HBAC-0049 44435

HbAlc CONTROL 80 HBAC-0050 DOS-CE-HBACS80 44435
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