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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 1 «METABOLITES DIVERS », référencés dans la liste ci -jointe, sont
conformes aux exigences essentielles des annexes I et III de la Directive Europeenne 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).

(Vair liste ci-jointe).
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We, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Indust gg % SigRSSEIWER-e  hereby cORf\E
responsibility, that the reagents belonging to Group 1 “MIS( ff/WF }W@TABOUT ES”, such as list 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 27", 2017).

(5ee 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 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
médicos para diagndstico in vitro y el cédigo 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 segtin las normas ISO 9001 : 2008 y EN NF ISO 13485 : 2012 (Certificacion vélida hasta el 27
de Julio 2017).

(Ver lista adjunta)

Sées, le 24 novembre 2014
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GROUPE 1 - METABOLITES DIVERS

GROUP 1 - MISCELLANEOUS METABOLITES

GRUPO 1 — METABOLICOS VARIOS

DESIGNATION DU

NOM DU DOSSIER CE/

REACTIF/ REFERENCES/ Code GMDN/
REAGENT D‘ESIGNATION / | REFERENCIAS gg;LfENsﬁE/ GMDN Code/
DESIGNACION DE Codigo GMDN
REACTIVO ARCHIVO CE
ALBUMIN ALBU-0600/0700/0250 DOS-CE-ALBU 53597
BILIRUBIN TOTAL 4+1 BITO-G600/0250 53230
BITD-0600
BIDI-0600/0250 ROS-GE-RILL 411
BILIRUBIN DIRECT 4+1 BITD-0600 53232
CREATININE JAFFE CRCO0-0600/0700 DOS-CE-CRCO 53251
CREATININE PAP SL CRSL-0630/0250 DOS-CE-CRSL 53250
IRON TIBC FECA-0050 DOS-CE-TIBC 53904
GPSL-0495/0500/0700/ e
GLUCOSE PAP SL 0507/0707/0250/0455 DOS-CE-GPSL 53301
GLUCOSE PAP GLUP-0700 DOS-CE-GLUP 53301
GLUCOSE HK SL GHSL-0600/0250 DOS-CE-GHSL 53301
HEMOGLOBIN HEMO-0400/0500 DOS-CE-HEMO 32430
LACTATE LACT-0100 DOS-CE-LACT 53342
MICROPROTEIN PLUS PRTU-0600/0250 DOS-CE-PRTU 53481
PHOSPHORUS PHOS-0600/0230 DOS-CE-PHOS 30191
TOTAL PROTEIN PRTB-0600/0700/0250 DOS-CE-PRTB 53985
TOTAL PROTEIN PLUS PROB-0600/0700/0250 DOS-CE-PROB 53985
AUML-0420/0500/0700/ .
URIC ACID MONO SL 0427/0507/0707/0250 DOS-CE-AUML 53583
URIC ACID SL AUSL-0400/0600/0250 DOS-CE-AUSL 53583
URIC ACID ACUR-0200/0400/0600 DOS-CE-ACUR 53583
URSL-0400/0420/0500 )
UREA UV SL 0407/0427/0507/0250/0455 DOS-CE-URSL 53587
UREA UV URUV-0400 DOS-CE-URUV 53587
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