
EG Konformitätserklärung

ORGENTEC

EC Deciaration of Conformity

ORGENTEC Diagnostika GmbH
Carl-Zeiss-StraRe49-51, 55129 Mainz1 GERMANY

Wir erklären in eigener Verantwortung, dass das ORGENTEC Produkt

We dec/arc in our sole resporisibi!ity that the ORGENTEC product

ORG 508 Anti-SS-A
zur quantitativen in-vitro-Bestimmung bestimmt ist und entsprechend Art. 9 Abs. Satz 1 der
Europäischen Richtlinie 98/79/EG als „Sonstige Produkte“ (non-A, non-B, keine Selbstanwendung)
klassifiziert ist.

as intended for use in quantitative in vitro determination is c!assified as “Other Devices“
(non-A, non-B. no seif-testing device) according to artic)e 9 paragraph 1 sentence 1 ofthe
European directive 98/79/EG.

Das Produkt stimmt mit den Grundlegenden Anforderungen und allen zutreffenden Bestimmungen
der Richtlinie 98)79/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 über
in-vitro-Diagnostika überein. Die Konformität zur Richtlinie wurde durch ein
Konformitätsbewertungsverfahren nach Anhang III der Richtlinie festgestellt.

This product is conform with the essential requirements and meet the appropriate
provisions of the Directive 98/79/EG of the European Parliament and of the Council of 27
October 1998 on in vitro diagnostic medical devices. Conformity was proved by a
conformity assessment procedure referred to in annex II! of the directive.

Liste angewendeter Normen:

List of standards applied for CE marking:
EN ISO 13485. EN 150 14971, EN SO 18113, EN ISO 15223: EN ISO 23640, EN 13612.

Notification pursuant to §25 Abs. 3
Type: Reagent

EDMS 12-10-01-12-00

GMDN 55129

Dr. Christian Löbke
Quality Management

Mainz, 2019-04-02

Gültig ab /Valid from 2019-04-02 bis / until 2021-04-01

Nr 3 Medical Devices Act, MPG

CR0 508_CE deciarabon of conformity_0M120320_201 9-04-02_7

ORGENTEC Diagnostika GmbH Telefon: 49 0)65 31192 58.0 Mainzer Volksbank eG Commerzbank AG

CarIZei,sStralle 49-51 Telelan: ‘.4910)61 01 ‚92 5858 IRAN; DEJ2 5519 0000 0159800010 IRAN: DCI) 556400220200 867000

55129 Mainz orgentec0orgenlec.com BIC: MVBMDESS BIC: CORADEFFXXX

Deutschland wsvsnorgenteccon,

F401 0 Dnclaralion ol conformily

UStIdNr. DE149058799

Mainz 14 HRB 4300

Geschallstührer

Ralf Wehen

Dr. Klaus Rsperschidl



ORGENTEC

EG Konformitätserklärung

EC Deciaration of Conformity

ORGENTEC Diagnostika GmbH
Carl-Zeiss-Straße 49-51, 55129 Mainz, GERMANY

Wir erklären in eigener Verantwortung, dass das ORGENTEC Produkt

Wo dec/arc in our Sole responsibi/ity that the ORGENTEC product

ORG 509 Anti-SS-B
zur quantitativen in-vitro-Bestimmung bestimmt ist und entsprechend Art. 9 Abs. Satz 1 der
Europäischen Richtlinie 98/79/EG als „Sonstige Produkte (non-A, non-B, keine Selbstanwendung)
klassifiziert ist.

as intended for use in quantitative in vitro determination is classified as “Other Devices“
(non-A, non-B, no self-testing device) according to artic!e 9 paragraph 1 sentence 1 ofthe
European direotive 98J79/EC.

Das Produkt stimmt mit den Grundlegenden Anforderungen und allen zutreffenden Bestimmungen
der Richtlinie 98/79/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 über
in-vitro-Diagnostika überein. Die Konformität zur Richtlinie wurde durch ein
Konformitätsbewertungsverfahren nach Anhang III der Richtlinie festgestellt.

This product is conform with the essentia/ requirements and meet the appropriate
pro visions of the Directive 98f79/EC of the European Parliament and of the Council of 27
October 1998 on in vitro diagnostic medical devices. Conformity was proved by a
conformity assessment procedure referred to in annex III of the directive.

Liste angewendeter Normen:

List of standards applied for CE marking:
EN 150 13485, EN SO 14971, EN ISO 18113, EN ISO 15223, EN 150 23640, EN 13612.

Mainz, 201 9-04-02 Dr. Christian Löbke
Quality Management Represeni

Gültig ab / Valid from 2019-04-02 bis / until 2021-04-01

Notification pursuant to §25 Abs. 3
Type: Reagent

EDMS 12-10-01-13-00

GMDN 55132

Nr 3 Medical Devices Act, MPG

0RG sog_cc declaraUon of conformity_QM120321_2019-04-02_7

ORGENTEC Diagnosrika Gmbh Telefon: .49(0)6131192 58-0 Mainzer Volksbank so Commerzbank AG

Carl-Zeisn-slral3e 4951 Telefax: +4910)61311925858 mAN: DE72 551900000159800010 IRAN: DE13 55040022 0200867000

55129 Mainz or9entec@orgenleC.com DIC: MVEMDESS BIC: CORADEFFXXX

Deutschland www.orgeneec.com

E4.D1 8 Daclaration of conformify

UStIdNr. DE149058799

Mainz 14 HRR 4300

Genchäflntührer

Ralf Wehen

Dr. Klaus Rnperschidt





ORGENTEC

EG Konformitätserklärung

EC Deciaration of Conformity

ORGENTEC Diagnostika GmbH
Carl-Zeiss-Straße 49-51, 55129 Mainz, GERMANY

Wir erklären in eigener Verantwortung, dass das ORGENTEC Produkt

We deciare in our Sole responsibility that the ORGENTEC product

ORG 512 Anti-ScI-70
zur quantitativen in-vitro-Bestimmung bestimmt ist und entsprechend Art. 9 Abs. Satz 1 der
Europäischen Richtlinie 98/79/EG als „Sonstige Produkte (non-A, non-B, keine Selbstanwendung)
klassifiziert ist.

as intended for use in quantitative in vitro determination is classified as “Other Devices“
(non-A, non-B, no self-testing device) according to article 9paragraph 1 sentence 1 ofthe
European directive 98119/EG.

Das Produkt stimmt mit den Grundlegenden Anforderungen und allen zutreffenden Bestimmungen
der Richtlinie 98/79/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 über
in-vitro-Diagnostika überein. Die Konformität zur Richtlinie wurde durch ein
Konformitätsbewertungsverfahren nach Anhang III der Richtlinie festgestellt.

This product is conform with the essential requirements and meet the appropriate
provisions of the Directive 98119/EG of the European Parliament and of the Coundll of 27
October 1998 on in v/tro diagnostic medical devices. Conformity was proved by a
conformity assessment procedure referred to in annex III of the direct/ve.

Liste angewendeter Normen:

List of standards applied for CE marking:
EN ISO 13485, EN 180 14971, EN 130 18113, EN 180 15223,

Mainz, 201 9-04-02 Dr. Christian Löbke
Quality Management Re;

Gültig ab /Valid from 2019-04-02 bis / until 2021-04-01

Notification pursuant to §25 Abs. 3
Type: Reagent

EDMS 12-10-01-10-00

GMDN 55126

Nr 3 Medical Devices Act, MPG

13612.

F4.01B Daciaration of conformilyaRG 51 2_cE deciaration of conformity_QM1 20324_201 9-04-02_7

ORGENTEC Diagnostika Gmb[l Telefon: +49(0)5131 / 92 58-0 Mainzer Volksbank an (eminenz bank AG USr-ldNr DE149058799 Geschäftsführer

Carl-Zeiss-Slra{le 49-51 Telefax: +49(0)6131/925858 BAN: DE72 5519 0000 0159 8000 10 IRAN: DEll 55040022 0200 862000 Mainz 14 HRB 4300 Ralf Wehen

55129 Mainz GrqenRec@orqentec .com 5K: MVBMD(55 BIO: COBADEFFXXX Dr. Klaus Esperschidl

Deutschland wmz.vorgenteccom



ORGENTEC

EG Konformitätserklärung

EC Deciaratian of Conformity

ORGENTEC Diagnostika GmbH
Carl-Zeiss-Straße49-51, 55129 Mainz1 GERMANY

Wir erklären in eigener Verantwortung, dass das ORGENTEC Produkt

We deciare in our Sole responsibility that the ORGENTEC product

ORG 515 Anti-Cardiolipin IgGIIgM
zur quantitativen in-vitro-Bestimmung bestimmt ist und entsprechend Art. 9 Abs. Satz 1 der
Europäischen Richtlinie 98/79/EG als „Sonstige Produkte“ (non-A, non-B, keine Selbstanwendung)
klassifiziert ist.

as intended for use in quantitative in vitro determination is c/assified as “Other Devices“
(non-A, non-B, no self-testing device) according to article 9 paragraph 1 sentence 1 of the
European directive 98/79/EC.

Das Produkt stimmt mit den Grundlegenden Anforderungen und allen zutreffenden Bestimmungen
der Richtlinie 98/79/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 über
in-vitro-Diagnostika überein. Die Konformität zur Richtlinie wurde durch ein
Konformitätsbewertungsverfahren nach Anhang III der Richtlinie festgestellt.

This product is conform with the essential requirements and meet the appropriate
provisions of the Directive 98/79/EG of the European Parliament and of the Coundll of 27
October 1998 on in vitro diagnostic medical devices. Conformity was proved by a
conformity assessment procedure referred to in annex III of the directive.

Liste angewendeter Normen:

List of standards applied for CE marking:
EN ISO 13485, EN ISO 14971, EN 150 18113, EN 150 15223, EN ISO 23640, EN 13612.

Mainz, 2019-04-02 Dr. Christian Löbke
Quality Management

Gültig ab / Valid from 2019-04-02 bis / until 2021-04-01

Notification pursuant to §25 Abs. 3 Nr 3 Medical Devices Act, MPG
Type: Reagent

ORG 51 5_cE deciaration of conformity_QM120327_201 9-04-02_7 F4.01 0 Daclaratiorx ofconformily

EDMS

GMDN

12-10-90-01-00

54870

ORGENTEC Diagnostika GmbH Telefon: +4910)6131/92 58-0 Mainzer Volk,baxk eG Commerzbank AG USt-ldNr. DE149058799 Geschäft,f&hrer

CarlZei,,-SlralSe 49-51 Telefax: .49(0)61311925858 SAN: D572 5519 0000 0159 8000 10 ‚SAN: DEI3 550400220200857000 Mainz 14 HRR 4300 Ralf Wehen

55129 Mainz OrqenOec@orgentec.com BIC: MVSMDESS BIO: CORADEFFXXX Dr. Klaus Esperschidt

Deut,chland www.orgentec.com



EG Konformitätserklärunci

ORGENTEC

EC Deciaration of Conformity

ORGENTEC Diagnostika GmbH
Carl-Zeiss-Straße 49-51, 55129 Mainz, GERMANY

Wir erklären in eigener Verantwortung, dass das ORGENTEC Produkt

Wo declare in our sole responsibility that the ORGENTEC product

ORG 519 Anti-MPO (pANCA)
zur quantitativen in-vitro-Bestimmung bestimmt ist und entsprechend Art. 9 Abs. Satz 1 der
Europäischen Richtlinie 98/79/EG als „Sonstige Produkte (non-A, non-B, keine Selbstanwendung)
klassifiziert ist.

as intended for use in quantitative in vitro determination is classified as “Other Devices“
(non-A. non-B. no self-testing device) according to article 9paragraph 1 sontence 1 ofthe
European directive 98/79/EG.

Das Produkt stimmt mit den Grundlegenden Anforderungen und allen zutreffenden Bestimmungen
der Richtlinie 98/79/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 über
in-vitro-Diagnostika überein. Die Konformität zur Richtlinie wurde durch ein
Konformitätsbewertungsverfahren nach Anhang III der Richtlinie festgestellt.

This product is conform with the essential requirements and meet the appropriate
provisions of the Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council of 27
October 1998 an in vitro diagnostic medical devices. Conformity was proved by a
conformity assessment procedure referred to in annex III of the directive.

Liste angewendeter Normen:

List of standards applied for CE marking:
EN ISO 13485, EN SO 14971, EN 180 18113, EN ISO 15223, EN 150 23640,

Mainz, 2019-04-02 Dr. Christian Löbke
Quality Management

Gültig ab / Valid from 2019-04-02 bis / until 2021-04-01

Notification pursuant to §25 Abs. 3
Type: Reagent

EDMS 12-10-90-09-00

GMDN 55068

ORGENrEc Diagno,tika GmbH

Carl-Zeiss-Stra le 49-51

55129 Mainz

Deutschland

Telefon: f49(0l61 31/52 58-0
Tele/an: ‘.44(0181 31/92 5858

01 gennec@orgenlec com

WVaW.O/ qentec Corel

Mainzer Volksbank eG

laAN: 0872 5519 0000 0159800010

mc: MVBMDESS

Commerzbank AG

IaAN: 0813 550400220200861000

HIC: CORADEFFXXX

US5-ldNr. 08149058799 Geschlftsführer

Mainz 14 HRB 4300 Ralf Wehen

Dr. Klaut Esperhide

Nr. 3 Medical Devices Act, MPG

ORG 519_cE deciaration ei confermity_QM120333_2019-04-02_7 F4 01 B Doclaralion of conform,ty





ORGENTEC

EG Konformitätserklärunci

EC Declaration 01 Conformity

ORGENTEC Diagnostika GmbH
Carl-Zeiss-Straße 49-51, 55129 Mainz, GERMANY

Wir erklären in eigener Verantwortung, dass das ORGENTEC Produkt

Wo declare in our sole responsibility that the ORGENTEC product

ORG 600 ANA Detect
zur qualitativen in-vitro-Bestimmung bestimmt ist und entsprechend Art. 9 Abs. Satz 1 der
Europäischen Richtlinie 98/79/EG als „Sonstige Produkte (non-A, non-B, keine Selbstanwendung)
klassifiziert ist.

as intended tor use in qualitative in vitro determination is c!assitied as “Other Devices“ (non
A, non-B, no self-testing device) according to article 9 paragraph 1 sentence 1 ofthe
European directive 98/79/EC.

Das Produkt stimmt mit den Grundlegenden Anforderungen und allen zutreffenden Bestimmungen
der Richtlinie 98/79/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 über
in-vitro-Diagnostika überein. Die Konformität zur Richtlinie wurde durch ein
Konformitätsbewertungsverfahren nach Anhang III der Richtlinie festgestellt.

This product is conform with the essentiaf requirements and meet the appropriate
provisions of the Directive 98/79/EC ot the European Parliament and ot the Council ot 27
October 1998 on in vitro diagnostic medica! devices. Conformity was proved by a
contormity assessment procedure reterred to in annex III ot the direotive.

Liste angewendeter Normen:

List of standards applied for CE marking:
EN 150 13485, EN ISO 14971, EN ISO 18113, EN ISO 15223, EN ISO 23640, EN 13612.

Mainz, 2019-04-02 Dr. Christian Löbke
Quality Management Representai

Gültig ab / Valid from 2019-04-02 bis / until 2021-04-01

Notification pursuant to §25 Abs. 3
Type: Reagent

EDMS 12-10-01-01-00

GMDN 54809

Nr 3 Medical Devices Act, MPG

ORG 600_CE deciaration of conformity_OM1 20381_201 9-04-02_7 F4 010 Declaration of con[ormily

ORGENTEC Diagnoslika GmbH

CarI-ZeLs,-Straoe 49-51

55129 Mainz

Deutschland

Telefon: -.49(0)6131/9258-0

Telelae: +49(0)613192 5858

argenlec@orgentec.com

5v/Avorgentec .com

Mainzer Volksbank eG

IRAN: DE72 9519 0000 0159 8000 10

RIC: MVRMDESS

Commerzbank AG

IRAN: DEI3 550400220200 867000

BIC: CO8ADEFFXXX

USt-IelNr. DE149058799 Ge,cbalt,fohree

Mainz 14 HR8 4300 ealt Wehen

Dc- Klaus Espernchidt



EG Konformitätserklärung

ORGENTEC

EC Deciaration of Conformitv

ORGENTEC Diagnostika GmbH
CarI-Zeiss-Stralle 49-51, 55129 Mainz, GERMANY

Wir erklären in eigener Verantwortung, dass das ORGENTEC Produkt

We deciare in our sole responsibility that the ORGENTEC product

ORG 601 Anti-CCP hs (high sensitive)®
zur quantitativen in-vitro-Bestimmung bestimmt ist und entsprechend Art. 9 Abs. Satz 1 der
Europäischen Richtlinie 98/79/EG als „Sonstige Produkte (non-A, non-B, keine Selbstanwendung)
klassifiziert ist.

as intended tor use in quantitative in vitro determination is classified as “Other Devices“
(non-A, non-B, no seif-testing device) accord/ng to article 9paragraph 1 sentence 1 ofthe
European directive 98/79/EC.

Das Produkt stimmt mit den Grundlegenden Anforderungen und allen zutreffenden Bestimmungen
der Richtlinie 98/79/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 über
in-vitro-Diagnostika überein. Die Konformität zur Richtlinie wurde durch ein
Konformitätsbewertungsverfahren nach Anhang III der Richtlinie festgestellt.

This product is conform with the essential requirements and meet the appropriate
provisions of the Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Counci! of 27
October 1998 on in vitro diagnostic medical devices. Conformity was proved by a
conformity assessment procedure referred to in annex II! of the directive.

Liste angewendeter Normen:

List of standards applied for CE marking:
EN 150 13485, EN SO 14971, EN ISO 18113, EN ISO 15223, EN SO 23640, EN 13612.

Mainz, 2019-04-02 Dr. Christian Löbke
Quality Management Represeni

Gültig ab/Validfrom 2019-04-02 bis /until 2021-04-01

Notification pursuant to §25 Abs. 3
Type: Reagent

EDMS 12 11 01 9000

GMDN 54896

Nr. 3 Medical Devices Act, MPG

ORG SD1_cE deciaration of conformity_QM120382_2019-04-02_6 F401 B Deciaratiors of conformily

ORCENTEC Diagnostika GmbH Telefon: +49(016131 9258-0 Mainzer Volksbank eG Commerzbank AG

Cari-Zejss-Straße 49-51 Telefax: +49(01 6131/925858 [RAN: DE72 5519 0000 0159 8000 10 IRAN: DEll 55040022 0200867000

55129 Mainz orqenlm@orgentec.com EtC: MV9MDESS BIC: COBADEFFXXX

Deutschland wez-a.orgennec.com

uSt-ldNr. DE149058799

Mainz 14 HRB 4300

Geschaftsführer

Ralf Wehen

Dr. Klaus Espersch[dt



EG Konformitätserkläruncj

ORGENTEC

EC Deciaration of Conformity

ORGENTEC Diagnostika GmbH
CarI-Zeiss-Straße 49-51, 55129 Mainz, GERMANY

Wir erklären in eigener Verantwortung, dass das ORGENTEC Produkt

We deolare in our sole responsibility that the ORGENTEC product

ORG 604 Anti-dsDNA
zur quantitativen in-vitro-Bestimmung bestimmt ist und entsprechend Art. 9 Abs. Satz 1 der
Europäischen Richtlinie 98/79/EG als „Sonstige Produkte“ (non-A, non-B, keine Selbstanwendung)
klassifiziert ist.

as intended for use in quantitative in vitro determination is classified as “Other Devices“
(non-A, non-B, no self-testing device) according to article 9 paragraph 1 sentence 1 of the
European directive 98/79/EG.

Das Produkt stimmt mit den Grundlegenden Anforderungen und allen zutreffenden Bestimmungen
der Richtlinie 98/79/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 über
in-vitro-Diagnostika überein. Die Konformität zur Richtlinie wurde durch ein
Konformitätsbewertungsverfahren nach Anhang III der Richtlinie festgestellt.

This product is conform with the essential requirements and meet the appropriate
provisions of the Directive 98/79/EG of the European Parliament and of the Council of 27
October 1998 on in vitro diagnostic medical devices. Conformity was proved by a
conformity assessment procedure referred to in annex III of the directive.

Liste angewendeter Normen:

List of standards applied for CE marking:
EN ISO 13485, EN SO 14971, EN ISO 18113, EN ISC 15223, EN ISO 23640, EN 13612.

Mainz, 2019-04-02 Dr. Christian Löbke
Quality Management

Gültig ab/Validfrom 2019-04-02 bis/until 2021-04-01

Notification pursuant to §25 Abs. 3
Type: Reagent

EDMS 12-10-01-05-00

GMDN 54902

Nr. 3 Medical Devices Act, MPG

ORG 604_CE deciaration of conformity_QM1 20383_201 9-04-023 F4 018 Declaraf,on of conform,ty

ORGENTOC Diagnostika GmbH Telefon: +49(0)61 31192 58-0 Mainzer VoIk,bank eG Commerzbank AG

Carl-Zeiss-Slraßx 49-51 Telefax: -e49 (0)6131/925858 IDAN: Dt12 5519 0000 0159800010 IBAN DEI3 55040022 0200861000

55129 Ma/nz orgentec@orgenleccom fIC: MVOMDESS BIO: 008ADEFFXXX

Deutschland vowiorgentecctm

USI-ldNc DE149058199

Mainz 14 HRR 4300

Geschaft,führer

Ralf Wehen

Dr Klaus Esper,chidt



ORGENTEC

EG Konformitätserklärung

EC Deciaration of Conformity

ORGENTEC Diagnostika GmbH
Carl-Zeiss-Straße 49-51, 55129 Mainz, GERMANY

Wir erklären in eigener Verantwortung, dass das ORGENTEC Produkt

We declare in OUf Sole responsib/lity that the ORGENTEC product

0% 618 Anti-PR3 hs
zur quantitativen in-vitro-Bestimmung bestimmt ist und entsprechend Art. 9 Abs. Satz 1 der
Europäischen Richtlinie 98/79/EG als Sonstige Produkte“ (non-A, non-B, keine Selbstanwendung)
klassifiziert ist.

as intended for use in quantitative in vitro determination is classified as “Othor 0ev/ccs“
(non-A, non-B, no self-testing device) according to art/ole 9paragraph 1 sentence 1 ofthe
European direct/ve 98/79/EC.

Das Produkt stimmt mit den Grundlegenden Anforderungen und allen zutreffenden Bestimmungen
der Richtlinie 98/79/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 1998 über
in-vitro-Diagnostika überein. Die Konformität zur Richtlinie wurde durch ein
Konformitätsbewertungsverfahren nach Anhang III der Richtlinie festgestellt.

This product is conform with the essential requirements and meet the appropriate
prov/sions of the Direct/ve 98/79/EC of the European Parliament and of the Council of 27
Cctober 1998 on in vitro diagnostic medical devices. Conformity was proved by a
conformity assessment procedure referred to in annex III of the directive.

Liste angewendeter Normen:

List of standards applied for CE marking:
EN ISO 13485, EN ISO 14971: EN ISO 18113. EN SO 15223. EN 150 23640,

Mainz, 2019-04-02 Dr. Christian Löbke
Quality Management Represer

Gültig ab / Valid from 2019-04-02 bis / until 2021-04-01

Notification pursuant to §25 Abs. 3
Type: Reagent

EDMS 12-10-90-10-00

GMDN 55073

3612.

Nr 3 Medical Devices Act, MPG

ORG 61 8_cE deciaration of conformity_QM1 20368_201 9-D4-D2_7

ORGENTEC Diagnosnika GmbH telefon: +49(0)6131/9258-0 Mainzer Volksbank eG

Carl-Zeis,-Stral9e 49-51 teLefax. +49)0)6131/925858 IRAN: DEU 5519 00000‘ 59800010

55129 Mainz orgrntec@orgrntec.com RIC: MVRMDE55

Deutschland www.orgenlec.com

F4.OIO Declaral/on of conformily

Commerzbank AG USt-IdNr. DE149058799 Genclrafxxfuhrer

SAN: DE13 550400220200 867000 Mainz 14 HRB 4300 Ralf Wehen

810: COBADEFFXXX 0,. Klaus E,pernchidt
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