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Intendec
Diluid* E
counting
The reag
part WB(
adjusted

used in combination with CyMet* ERM/
The reagent is used to| dilute whole blgod prior to counting and sizihg of RBC, PLT
and WBC. Content of t‘he reagent maintains stability of RBC, PLT &and WBC during
counting i
Content; Diluid* Erma jis water based and contains:
NaCl, Na,SO,, procaine HCI and prese rvatives in an inorganic buffer compound.

i |

. |
Harmful if swallowed. Avoid contact with eyes, skin and clothing.
MQQMQ[LMDHUH* Erma is|stable for three years at 18-80°C.
I !. ” o [ l . : . |
There aré no visible deteriorations; otherwise the reagent shouldn't give optimised
performaEce. The reagent can be used through out shelf life, giving optimised
performance. No guarantees to reagent performance are given aftel{ the expiry date.
Instructi

Diluid* E

instructio

Reagent

Furtherm
Diff and |,

Pack siz
REF 345

*Tradem

well

Ava
cTel
' Tel

- Th
In
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OR

REORMAMCE MATERIALS

rma is a specially filtered, non
and sizing. |

ent is designed for automated
> differential, based on the aps
to operate at an osmolality of

ma should be used undiluted
ns for use and should be conn
may be used with Hypochlorit
ore reagent may be used with
Lyzerglobin® PCE.

I

g
0.9020 Diluid*

ark of zﬁxvarﬂr:n?TM Performance

C€lvD

ntor™ Performance Materials

gseweq 20 — 7418 AM Deventer — The N
+31 (0)570 887500

devices as mentioped in this sheet comp
itro Diagnoslic Medical Device Directive §

g

Diluid* Erma

srture impedance principle a

A |11 Diff and Lyzerglobin® PC

sterile blood diluting fluid for|use in cell
monitor a three-
d electronically
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Hematology cgntrols |

Intended use
Glinical hematology laboratories fequire material for quality control of automated,
semi-automated and manual progedures that measure whole blood parameters.
J.T.Baker Parameter or Retic Conirols are hematology controls for these
procedures, When handled like a|patient sample and assayed on a properly
calibrated and functioning Instrument the control will provide values within the
expected range indicated on the gssay sheet.

Daily use of these controls provides quality contral data to confirm the precision

and accuracy of instrument oparTinn.
I

Reagents
Parameler Controls contain stabilized human RBC's, platelet components and

fixed RBC's and or simulated WBL's for partial differential analysis to simulate
WRBC's, in a plasma like fluid with|preservatives.

Product no., pack size and.open vlal stability
See page 4.
Instructions for use ‘
a.  Remove the control from Lhe [rafrigerator and allow vials to warm at

room temperature (18 to 30°¢) for 20 minutes before mixing.

b Place the control on a mechgnical mixer for 20 minutes or follow next steps
to mix the control manually. Impertant: do not place the vial on a Vortex-
mixer, |

¢ Hold the vial horizontally belyeen the palms of the hands. Roll the vial back
and forih for 30 seconds and|gently invert the vial 10 times. Avoid vigorous
shaking. Continue to mix in this manner untll the cells are completely and
uniformly suspended. !

d. After mixing let the vial rest updisturbed about 15 séconds to allow small air

bubbles to cisperse. Gently Inveart the vial 10 times immediately before

sampling. Analyze the control using the same technique used for a patient
sample. ¥

After sampling screw cap vials, carefully wipe the vial ring and cap with lint-

free gauze and replace the c@ip immediately after cleaning.

f.  Place vials back In the refriggrator within 30 minutes after measuring lhe
controls. Slore in upright pesition, ‘

o

Storage and stability
Parameter Controls are to be storgd upright at 2-8°C when not in use. Stored at
this temperature, the Controls arg|quaranteed stable until the expiry dale.

Procedures
Instrument procedure: make dilutipns and assay according to manufaciurer's
inslructions for patient samples. Refer to assay values and range for the system
inuse.
Manual |procedurs; reference methods can be applied lo 8 parameter and 3-Diff
Controls, Refer to a manual of clifical laboratory procedures.

Expected results
I'he mean assay values and standard deviation for each Parameter Control are
derived from replicale analyses o whole blood calibrated instrumentation as wel
as by manual reference methods. The: values obtained on Parameter Controls
prior Lo jts expiry date should:-be within the expected range. The expected ranges
listed represent eslimates of instrurnent or inter-laboratory variation for each
parameter, Inter-laboralory variation is usually accounted for by instrument
calibration, maintenance and-operating technique or reagent brand. For this
reason, the assay values given are guide-numbers useful for control but are not
absolute assays for calibration, |
Values and expecled ranges for inslruments not listed on the Assay Information
sheet must be established by the Giser. It is recommended that at least &
conseculive analyses will be perfofmed on a properly calibrated instrument for
each level to establish the assay mean and standard deviation,

Warning and praecautlons
warning: Potential bio hazardous [naterial.

I>arameter Controls are intended golely for IN VITRO diagnoslic use by trained,
qualified personnel, Hurnan blood gomponents used in the Parameter Conlrols
were found to be non-reactive for HBsAg and antibody to HIV when tested with
licensed reagents. No known test fnethods can provide complete assurance that
producls derived from human hloagd will not transmiit infeclious diseases. Follow
the same precautions as with patignt samples when:handling or disposing of
vials, Do not inject or consume by mouth, Avoid direct mouth pipetting of
samples. $
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Usage indiqué i
Les laboratolres d'hématologie elinique ont besoin de substances pour des
contréles de qualité de pracédures automaliques, seml-automaliques el
manuelles qui mesurent tous lesiparametres du sang

Les sangs de conlrdle de J.T.Baker sont des controles hématologiques de
référence pour ces procédures.;$'i| est manipulé comme un échantillon de
patient et analysé sur un appareil de mesure correctement étalonné et bon état
de fonclionnement, le sang de contréle fournit des valeurs dans la fourchelle
prévue telle que spécifiée par la fiche de test. L'utilisation journaliére de ces
sangs apporte des données de [contréle qualité permetiant de confirmer la
précision et l'exactitude des mesures failes sur 'appareil

Réactifs | o
Les sangs de contréle contiennpht des globules rouges humains stabilisés, des

plaquetles, des globules rougey madifiés pour simuler les globules blancs, des
globules blancs stabilisés combinés avec des cellules humaines modifiees de
taille bien déterminée, dans un fllide plasmatique avec des conservateurs
Références prodults, condltlclrnemants et stahllité des controles apres
ouverture.
Voir page 4.,

Mode d’emplol
a. Retirer les contréles du réfiigérateur et lalsser fes échantillons se réchauffer

a température ambiante (18 |a 30°C) pendant 20, minutes avant de les
mélanger. | )

b. Placer les contrdles dans un mixeur automatique pendant 20 minutes ou
suivre I'4tape suivante pour Jﬂéial‘tg@f’ le contréle manuellament. Important
NE PAS PLACER CES ECHANTILLONS DANS UN MIXEUR DE TYPE
VORTEX. | ,

¢ Tenir I'échantillon horizontdlament entre la paume des mains. Le mélanger
en le retournant dougement (10 fois pendant 30 secondes. Eviter de secouer
vigoureusement. Con!lnuer;; mélanger de cette maniére jusqu'a ce que les
cellules soient camplétement et uniformément en solution.

d. Laisser ensuite I'échaniillnri se reposer pendant 15 secondes afin de
permettre aux bulles d'air c!;e!se disperser. Avant d'échantillonner, melangei
doucement en retourner 10, ﬂois I'échantillon, Analyser le conlrole avec la
méme technique utilisée paur les échantillons du patient

e. Aprés avoir prélevé |'échantlllon dans les flacons avec un bouchon a vig,
essuyer avec précaution letube et le bouchon avec une serviette en papier
absorbant et remettre le bopichon immeédiatement aprés nelloyage

f.  L'échantlion ne doit pas rester plus de 30 minutes a I'extérieur. Stocker
l'échantillon au réfrigérateur gn position verticale.

[
Condltlons de conservatlon al stabllité
Les contréles sanguins doivent glre conservés en position verticale enlre 2-
8°C.Conservés a cette tempéralure, les sangs de controle sont stables jusqu'a
leur date d'expiration.

Procédures b
Procédure instrumentale; effectuér les dilutions et procéder selon les inslructions

des fabricants pour les échantillons de patients, Se référer aux valeurs et aux
¢écarts de l'appareil utilisé. X

Procédure manuelle: les méthades de référence peuvent s'appliquer aux sangs
de controle de 8 paramétrer et 3-diff, Se référer & un manuel de procédures de

laboratoire clinique,

Résultats attendus

Les valeurs moyennes et les déyiations standards indiquées sont fondées sur
des analyses obtenues a partir d_é méthodes de référence utilisant des appareils
calibrés ou a partir de mélhodes de référence utilisant des procédures
manuelles, sur tous les paramt‘at'rés du sang. Les valeurs oblenues sur les sanys
de controle de paramétres antérieurement a la date d'expiration du produit
devraient étre a l'intérieur de linfervalle atlendu, Les intervalles attendus listés
représentent des estimalions de|variation entre taboratoires ou enlre appareils
pour chaque parameétre. La variation entre laboratoires est en géneral altribuée a
la calibrage de l'instrument, la maintenance et la lechnique d’exploilation o la
marque des réactifs. Pour cette raison, les valeurs indiguées sont des valeurs
repéres necessaires pour le conlrdle el ne sont pas des données absoiles pou
la calibration, Les valeurs et les |ntervalles attendus pour les anpareils qui ne
sont pas listés sur la feuilie d'information doivent étre détermines par I'utilisateur
Il est recommandé qu'au moins § analyses consécutives solent effecluées sur un
appareillage correclement calibrg pour chaque catégorie de sang afin d'élablir la

moyenne et I'écart type,

Danger et précautlons d'emplol

Danger: substance biologique poﬁenlie!!amenl dangereuse. Les sangs de
contréle sont uniguement prévus pour une utilisation en diagnostic in vitro par
des personnes expérimentées ef gualifiées, Les composanls de sang humain de
controle de paramétres ont subi Ln dépistage négatif concernant les anticorps
anti - VIH - 1, - 2 et anti VHC et |gs anligénes HBS, mais doivent cependant élre
manipulés comme des produits potentieliement infectieux, Suivre les mémes
précautions qu'avec des prélgvements de sang humain lors de ['utilisalion et du
rejet des échantillons, Ne pas injgcter ni ingérer. Eviter de pipetter les
échantilions directement avec la bouche.
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NACNHOPT-CEPTUPUKAT NPOUIBOAUTEAA
Ha (Habop-pearekToB AAS-ONpeAeAeHHs TPYNITKPOBM YEAOBEKA CHCTEM ——— ——
ABO, Pesyc u Kelln no TY-9398-101-51203590-2009

(UOAUKAOHDBI  AHTM-A, AHTH-B u AHTH-AB)
PermcipaumonHoe yaoctosepere  Ne $CP 2009/06043 o1 05 HO96pa 2009 r

Haumenoganme: Eoﬁmgom AHTE-A BO @Emwomwx o Ho MII ¢ KDaCHBIMHA
KPHIIIKaMH

Ooﬂ:ﬂ. owm:u

Emnpuna: 100 M1

IO Konmseerso a0~
Tonen mo:- 05.112021

O6nem cepun: 10000 M.
Hacaopr: A096111or =05 11 2019
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THOXO3CTEAR MERSTaHAR
1. BHEWI WA BlaA, i

1.1 Uoamnkack ormeA

1.2 UoaukacH aHm-B :_uemﬁo...xou vnx.eoon? CWHETo LpeTa.
13 Uoaukaoh GiieAR TposgcHos BecLIeTHOs AMAKDTTL,

2. Ceporonrieckue LIOAMKAOH OHTW-A  He ACAKEH AGBATb QITAIOTUHALIM

_CBoMCTBQ .. |c3purpolwmamu rpynn B{ll) MOl e o - CogmssTcIRyeT,
2.1 CneumchmiHocTs LioAMKAOH QHTM-B  HE ADAKEH ACEQTS QITAIOTMHOLMM ©
= SpHTpoUMTaMI ipynn Al m OfH- CocTseicisyer
LIOAMKACH QHTM-AB HE AOAXEH ACBOTL QITAIOTUHALIAM
C 3pMipoUMTamu rpynnst Off) 'CoOTBeTCTsyET
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C  COOTBETCIBYIOLLMMI _._._u:_._?o:n.,_i ~ AoAKHG CoomercmyeT

 NOSRUTECH He NO3AHSS 10 CoX AOCAS CMELLIMBOH: 18 Zekvra
Toae: LLOAMKACHO OHTU-A B DEQKLMM QITAICTMHOLMK HO
MAOCKOCTH C 3puTpoUMTamm royranss Afll] 1:32 - 1:64 Cootsetcsyer

TuTp LloAnKACHa QHTM-B B pEaKLMM OTAIOTMHAWMK Ha| 1:32- 1: 44
TACCKDCTH & SonTpoLsaTae FoyTing Bill-
1:84
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( LWOAUKAOHBI  Antn-A, AHTU-B u AHTH-AB)
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Hammetosanue Hopmano Y o | Pesyaetam
TNoXQIaTeAs UCTIBTOHIA
1. BHew i Ba

1.1 UoAMKAOH aHTH-A flpODaYHAOR KMAKOCT: KDOCHOIO LBeTa.

CooTeeTcisyeT
1.2 UoamkaoH arm-B TNPO3PONHOS KMAKOCT: CHHETO LBETA.
13 UoamKacH aHTHAR Tipo3pauHos GeclBeTHA SKMAKOCTS.
2. Cepoaomeckue HOAMKAOH QHTM-A  HE AOAXEH AOBATH GITAOTMHALIMK
CBOMCTBQ ¢ aputpouMTamn rpynn B{lll) u Ofl) Coortsercreyer
2.1 CnewadbniHocTs LLOAMKAOH QHTH-B  HE AOAKEH AQBATH QITAIOTUHALMM C
sputpoLyramm spynn Afill) n Ofl) CoorsetcreyeT
LLOAMKAOH GHTU-AB HE AOAKEH AGRQTL QITAICTMHALYM
C IPUWTPOLUTOMN _.U<::I (o]{)] Coorserciayer
2 eSS RAMDYIOMIGR | - ATAIORHOUM 5 :
| enocobHoCTs = < noﬂmm.-ﬂg.._o:“::s et ...nmmwmmm@\m« = e e _ - -
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MAOCKOCTH C 3puTpoumtamu mymst Afll}) 1:32 - 1:64- | Coomsercreyet
23 Tup :
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MACHOPT-CEFTUPUKAT NPOUIBOAUTEAS:
-~~~ -Ha«HaGop-peareHTos AA% ONIPEACASHUA TRY AR KPOBK HEAOBEKA-CUCTEM- —— -
ABO, Pesyc m Kelln no TY-9398-101-51203590-2009

( LLOAUKAOHbBI  AHTH-A, AHTH-B W AHTK-AB )
PemcrpaumonHoe yaoctosepenue  Ne PCP 2009/06043 o1 05 HosBps 2009 1
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1. BHeluHE Bra
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1.2 - UoAnmkaoH aHm-B Mpospasnan !sanoﬂw crrera Eﬂo
1.3 UoanKaoH aHi-AB SPE30OHHAR BECLBETHON HHAKOTTE.
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CBOWCTBA € purpouromm rpynn Bl n Ofl) Coorsercisyer
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. o c w_uﬁ._.ﬁogﬁis _.E:._:E OE Cooreercieyer
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| naockocmc = Spenipolystama roynnel Alf 1332 184 |~ Coomercreyer |
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ELITech Distribution
13-15 rue Jean Jaurés =
§2800 Puteaux - France A -

T4l : +33 (0)1 41 45 07 13 N ELITechGroup
Fax : +33 (0)1 41 45 07 14 :
www.elitechgroup.com

EEITECH CHSTRIBUTION

Puteaux, 29 March 2017

Letter of Authorization

To whom it may concern:

ELITech Distribution, a company of the ELITech| Group dlstrlbutmg laboratory| diagnostic products with
headquarters at 13-15 rue Jean Jaurés, 92800 Putegux — France, hereby confirms that the company GBG-MLD
SRL, located at Mun. Chisinau, Str. Tighina 65 of. 607, MD-2001 - Mqldova {the “"Company”), is authorized to
market the products as listed below (the “Products”),(in Moldova (the “Territory”):

o

All products manufactured by ELiTech Clinical Systems SA!
All products manufactured by ELITechGroup B.V.

Company hereby accepts (i) to market and promote Products in Territory as per the provisions set out hereunder
and (ii) to be subject to General Conditions of Sales of ELITech Distribution.

Company is not entitled to assign nor transfer, totally or partially, its respective rights and obligations arising out
of this Letter of Authorization, and particularly, it is not entitled to market Products through the intermediary of a
sub-distributor and/or an affiliate without the prior written consent of ELITech Distribution.

This Letter of Authorization is (i) valid for a period of three (3) years unless terminated with a written notice by
the issuer, (i) subject to the signing of the Regulatory and Quality assurance Agreement signed by the above-
mentioned company and ELITech Clinical Systems SAS and ELITechGroup B.V. on 29 March 2017 and (iii)
governed by and construed in accordance with French law.

(o Mibed

The Presigent

ELiTech Gloup SAS. “U,“Oﬂ
o jS' - 1[0
EL‘Y e Bl BOC'L‘})OO 000 EM c\y"ég

au BV 4340 DUk
| \ EAV™ A0
ochdl 3 PUTEL 613 7\ 5 07 4

‘Sociélé par aclions slmplifiée au capital dg| 500 000€ — SIREN : 538 673 716 - RCS NANhERRE
ED:LOA-v004-03/2017




)7 L NE "CERTIFICAT
e | - CERTIFICATE OF REGISTRATION

| O |

L;? progris, une passion & purtager } o |

I g ‘N° 10462 rev. 6
Cortification |
Medica-sante 753

Le LNE certifie que le systéme de management de la qualité développé par
LNE cettifies that the quality management system developed by

ELITECH CLINICAL SYSTEM§ SAS

Zone Industrielle
61500 SEES FRANCE

pour les activités |
for the activities ,

|

Conception, production, contrdle et commercialisation de réactifs de chimie clinique
destinés aux laboratoires d'analyses de biologie.
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s DECLARATION DE CONFORMITE CE

Naus, ELITech Clinical Systems SAS, zone industrielle 61500 SEES France, déclarons sous notre seule
é que ies réactifs appartenant au groupe 1 «METABOLITES DIVERS », _.m«m\_.m:nmm dans

responsat

EUTech Clinical Systems SAS
Zone industrielle

61500 Sées - France
Tel:+33 (0)2 33 8121 00 Fax
www elitechgroup.com

1+33(0)222 2877 51

GROUPE 1 - METABOLITES DIVERS
GROUP 1 - MISCELLIANEOUS METABOLITES
GRUPO 1 — METABOLICOS VARIOS

NOM DU DOSSIER CE/

te ci-jointe, sont DESIGNATION DU REACTIF/ REFERENCES/ EC FILE NAME/ Code GMDN/
conformes aux exigences essentielles des annexes T et 111 de la Directive Européenne 98/79/CE relative aux dispositifs REAGENT DESIGNATION/ REFERENCIAS NOMBRE DEL ARCHIVO GMDN Code/ }
miédicalix de diagnostic i vitro et au code de la santé publique. DESIGNACION DE REACTIVO CE Codigo GMDN
Cette déclaration est basée sur le contenu de chaque dossier technique DOS-CE-XXXX et sappuie sur |2 [ aLBUMIN ALBU-0600 /070070250
cerifiration de notre systéme qualité selon ta norme NE EN IS0 13485 « 2016 {Certification valable jusqu'au 37 juiliet .wh..u _ALBU-CO00,/0700/ oS ALE RS st
20620). | IN ENVOY ALBU-0850
{Vair liste d-jointe), | BILIRUBIN DIRECT 4+1 BIDI-0600/0250 53233
BILIRUBIN TOTAL 4+] BITO-0600/0250 DOS-CE-BILI 4+1 353229
BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1 BITD-0600 5329733233
DECLARATION OF EC CONFORMITY CREATININE ENVOY CRSL-0850 DOS-CE-CRSL 53250
o 3 = CREATININE JAFFE CRCO-0600 /0700 DOS-CE-CRCO_R&Std 33251
We, £LTech Oinical Systerns SAS, Zone Industrieffe 61500 SEES france, hereby certify, under our own — — Z = —_— -
responsibility, that the reagents beforging to Group 1 "MISCELLANEOUS METABOLITES" such as fisted hereto, conform CREATININE PAP SI, CRSL-0630/0250 DOS-CE-CRSL 53250
fo the essential requiremnents of appendices I and III of European Directive 98/79/EC, relating to in vitro dizgnostic DIRECT BILIRUBIN ENVOY BIOV-0850 DOS-CE-BIDV 53233
medical devices and to the public health code. e e e
This dedaration is based on the contents of each DOS-CE-XXXX technical fife and is supported by the certification GRMCOSE ENVOY GPSL-0850 DOS-CE-GPSL_R&sSud
of our quality system according to the standard NF EN ISO 13485 : 2016 (Certification valid untit July 27, 2020). GLUCOSE HK SL GHSL-0600/0250 DOS-CE-GHSL
j 53301
(See attached list). S0
= = L-0455 /050670700 <
— GLUCOSE PAP SL | 0507 /0707 /02500455 /0497 DOS-CE-GPSL. RSt
& HEMOGLOEBIN HEMO-0:00 DOS-CE-HEMO 32430
DECIARACION CE DE CONFORMIDAD P P — SOETEIRC E—
- "4 < L = >
Nosotros, < ELMech, 2/ ems SAS, Zone Industielle £1500 SEES France, declaramas bajo nuestra unica CHETATE LAET0L00 HOS S8 TACT Sy
responsabilidad que los wmmnd_\om bmﬁm:mﬂmlmm al grupo 1 “METABOLICOS VARIOS . referenciados en Iz lists adiunita, MICROPROTEIN PLUS PRTU-0600/0250 DOS-CE-PRTU_R&Std 53481
s011 .agwondmm con Nom. \mﬂc\w.;am mmm:ﬂm.\mm de Jos anexos Iy Il de Iz Directiva m:\%mm 98/79/CE sobre dispositivos PHOSPHORUS PHOS-0600/0230
médicos para diagndstico in vitro y el codige de salud pdblica. DOS-CE-PHOS_R&Std 59123
Esta declaracion se basa en el contenido de cads DOS-CE-XXXX técnica y ests respaldado por fa certificacion de PHOSPHORUS ENVOY PHOS-0850
nuestro M\mﬂmﬂw de nm\\umm segun fa norma N EN ISO 13485 : 2016 (Certificacion valida hasta ef 27 de Julio 2020). TOTAL BILRUBIN ENVOY BITV-0850 DOS-CE-BITV ——
(Ver lista adjunta)
TOTAL PROTEIN PRTE-0000 DOS-CE-PRTE
T
K TOTAL PROTEIN ENVOY PROB-0850 53985
Sées, le 18 Maj 2018 DOS-CE-PROB_R&:Std
TOTAL PROTEIN PLUS PROB-0600/0700,0250
UREA ENVOY URSL-08S0 DOSCEURSE-RESTE
Valérie GOURDON, Cécile GOUBAULT, Unkia UV 0300 DOSICEUREY 53587
Responsable des Affaires Réglementaires Directeur Général Délégué UREA UV SL MMWJMMM.M “mwww ‘WMWMM 0455 DOS-CE-URSL_R&Std
Reguiatory Affairs Manager Managing Director d AN L
hmmbo:hmu\m ‘de los Asuntos Reglementarios ...__D..Jm_.ma URIC ACID ACUR-0200/0400 DOS-CE-ACUR
E
AUVD-0850 THOS-CE-AUVD
- I @ AUML-0420/0500 70700/ . 53583
; 3512 1\ Fa 130002 33 28 77 51 URIC ACID MONO SL 0427 /0497 /0307 /0707 /0250 DOS-CE-AUML_R&Std
I AR URIC ACID SL AUSL-0250 DOS-CE-AUSL

Soctete par aclions simplifiee au capial de 1 219 582 14€ — SIREN * 318 365 228 - RCS ALENCON
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ELITech Clinical Systems SAS
Zone industrielle
61500 Sées - France

Tél: +33 (0)2 33 8121 00 Fax : +33 (0)2 22 28 77 51

www.elitechgroup.com

DECLARATION DE CONFORMITE CE

- ELITechGroup

Nous, EilTech Ciinicai Systems SAS, zone industrielle 61500 SEES France, déclarons sous notre seule
responsabilité que les réactifs appartenant au groupe 2 « ENZYMES », référencés dans (a fiste ci~jainte, sont conformes

aux exigences essentielles des annexes I et III de la Directive Européenne 98/79/CE relative aux dispasitifs médicaux de
diagnostic /7 vitro et au code de la santé publique.

___Cette déc

est basde sup e

o
Ge

que-dasster technigue DPOS-CE=X00( et sappuie surta certification

de notre systéme qualité seion ia norme NF EN ISO 13485 : 2016 (Certification valable jusqu'au 27 juifiet 2020).

(Voir liste ci-jointe).

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, ELfTech Clinical Systems $AS, Zone Industnislie 61500 SFES France, hereby certify, under our own
responsibility, that the reagents belonging to Group 2, "ENZYMES”, such as listed hereto, conform to the essential
requirements of appendices § and IIT of European Directive 95/79/FC, relating to in vitro diggnostic medical devices and

to the public health code.

This deciaration is based on the contents of each DOS-CE-XXXX technical Fle and is supported by the certification
of our quality system accarding to the standard NF EN 150 13485 : 2016 (Certification valid until July 270, 26020).

(See attzched fist),

DCCE-:2

ELITech Clinical Syslems SAS

Zone industrielle
61500 Sées - France

Tél: +33 (0)2 33 8121 00 Fax : +33 (0)2 22 28 77 51

www_elitechgroup.com

GROUPE 2 - ENZYMES
GROUP 2 — ENZYMES
GRUPO 2 — ENZIMAS

DESIGNATION DU
REACTIF/

DESIGNACION DE

REAGENT DESIGNATION/

REFERENCES/
REFERENCIAS

NOM DU DOSSIER CE/
EC FILE NAME/

‘NOMBRE DEL —— ——

Code GMDN/
GMDN Code/
Codigo GMDN

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, ELITech Ciinfcal Systems SAS, Zone Industrieile 61500 SEES France, deciaramos bajo nuestra dnica
responsabilidad que los reactivos pertenecientes al grupo 2 : “ENZIMAS ", referenciados en I3 lista adjunta, son conformes
con los requisitas esenciales de los anexos I y IIT de fa Directiva Europea 98/79/CE sobre dispositivos médicos para

diagndstico in vitro y el cidigo de salud priblica.

Esta declaracion se basa en el contenido de cada DOS-CE-XXXX técnica y estd respaldado por Iz certificacion de
nuestro sistema de calidad segun la norma NF EN ISO 13485 : 2016 (Certificacion valida hasts el 27 de Julio 2020).

(Ver lista adjunta)

Sées, le 28 Juillet 2017

Valérie GOURDON,

Respunsable des Affaires Réglementaires

Reguiatory Affairs Manager
Responsable de fos Asun

= Pt 5

V="

tos Reglementarios

Scciété par actions si

28 — jul

. Cécile- GOUBAULT -

Sociélé par actions simplifiée au capital de 1 219 592 14€ — SIREN 318 355 228 — RCS ALENCON

DCCE-G2 - 128 ~ Jusller /uly

REACTIVO ARCHIVO CE
ALP (DEA) SL PASL-040070420/0230 DOS-CE-PASL s2008
ALP ENVOY PIVD-0850 DOS-CE-PIVD
ALT ENVOY ALSL-0850 DOS-CE-ALSL 4+1
ALT/GPT . _ . |ALAT-0200/0400_ _______ | DOS-CE-ALAT. 50003 | —
e ALSL- e
AL SRS ATISL 0410/0430/0510/0250/0455 | DOS-CE-ALSL 4+1
| AMYLASE ENVOY AMSL-0850 1
. DOS-CE-AMSL 52940
| AMYLASE SL AMSL 0390/ 0400/ 0230
| AST ENVOY ASVD-0850 DOC-CE-ASVD “
| ast/cot ASAT-0200/0400 DOS-CE-ASAT ST
; ASSL.
ASTEOT NS 0410/0430/0510/0250,0455 | DOC CE-ASSL 4+1
CHOLINESTERASE CHES-0053 DOS-CE-CHES 52071
CK ENVOY CKSL-0850 DOS-CE-CKSL 53003
CK-MB CKMB-0030 DOS-CE-CKMB
CK-MB ENVOY CMSL-0850 52994
DOS-CE-CMSL
CK-MB SL CMSL-0410/0430/0230
CK NAC CKNA-0030 DOS-CE-CKNA
53003
CK NAC SL CKSL-0410/0430/0230 | DOS-CE-CKSL
GAMMA-GT SL PLUS GISL-0400/0420/0500,0250 | )
. DOS-CE-GISL 53027
e GGT ENVOY GISL-0850
Directeur Général Délégué
. LDH ENVOY LLSL-0850
Managiog Llrectoe= DOS-CE-LLSL o
4 eral LDH-L SL LLSL-0400/0420/0230 53072
LDH-P LDHP-0030 DOS-CE-LDHP
=S — LIPASE ENVOY LPSL-0850 |
_ | DOS-CE-LPSL 53108
LIPASE SL LPSL-0230 .



ELITech Clinical Systems SAS
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CLINICAL SYSTEMmS CLIMPC AL 5YSTEMS
DECLARATION DE CONFORMITE CE GROUPE 3 — ELECTROLYTES / OLIGO-ELEMENTS

GROUP 3 ~ FLECTROLYTES / TRACE-ELEMENTS
Nous, ELITech Clinical Systems SAS, zone industrielle 61500 SEES frence, déclarons sous fiohe seule - .
responsabilité gue les réactifs appartenant au mrcﬁ 3 «ELECTROLYTES/OLIGO-ELEMENTS», référencés dans |2 liste o- GRUPO 3 — ELECTROLITOS / OLIGO-ELEMENTOS
jointe, sont conformes aux exigences essentielies des annexes I et 11T de 1 Directive Européenne 98/79/CE relative aux
dispositifs médicaux de diagnostic in witro et au code de la santé publigue.
Cette déclaration est basée sur le contenu de chaque dossier technique DOS-CE-X00XX et Sappule sur la certification.

“denptre systénte qualité selon 1a norme NF EN SO 13485 : 2016 {Certification valable jusqurau 27 juillet 2020).

(Voir liste ci-joimte). DESIGNATION DU
REACTIF/ REFERENCES/ mmﬁ%m wwﬁmﬁ\mm CE/ | Code GMDN/
e REAGENT DESIGNATION/ | REFERENCIAS NOMERE DEL GMDN Code/
DESIGNACION DE ARCHIVO CE Codigo GMDN
DECLARATION OF EC CONFORMITY REACTIVO
i = S CALCIUM-ARSEN = — = v —— —
We, ELITech Clinical” Systems SAS, Zone Industrielie 61500 SEES France, hereby certify, under our own CATCIUMARSEINZO CALE D920 DOS-CE-CALA_R&Std 45789
responsibility, that the reagents belonging to Group 3 "ELECTROL YTES/TRACE-ELEMENTS”, such 55 listed hereto, conform CALCIUM ENVOY CALA-0850 N
o the essentigl requirements of appendices 7 and [T of Eurapean Directive 98/79/EC, relating ko in vitro diagnostic medical
devices and to the public heaith code. CHLORIDE CHLO-0600/0250 DOS-CE-CHLO_R&Std 60037
This declaration is based on the contents of each DOS-CE-XXXX techinical e and is supported by the certification
of our quality system according to the standard N EN ISO 13485 : 2016 (Certification valid until July 27, 2020). IRON CHROMAZUROL FECA-0600 DOS-CE-FECA
(Sl IRON ENVOY FEFE-0850
= = DOS-CE-FEFE-R&Std 54758
IRON FERENE FEFE-0230/0600
UMHHLNBQNQ\E CE DE CONFORMIDAD [RON FERROZINE FEFR-0600 DOS-CE-FEFR._R&Std
) MAGNESIUM CALMAGITE MAGN-0600 DOS-CE-MAGN_R&Std
Nosotros, ELITech Cinical Systems 545, Zone Industriele 51500 SEES France, dedlaramos bajo nuestra drie .
responsabifidad que los reactivos pertenecientes af grupo 3 “ELECTROLITOS/OLIGO-ELEMENTOS *. referenciados en b MAGNESIUM ENVOY MAGX-0850 46795
lista adjunts, son conformes con fos requisitos esencizies de los anexos T ¥ [T de iz Divective Europes S5/79/CF sobre MAGNESIUM XYLIDYL MAGX-0230/0600 e
dispasitives médicas para diagndstico in vitro v el codigo de saiud pibiica.
Esta dedarscidn se basa en el contenido de cada DOS-CE-XXXX tecnica y estd respaldado por iz certificadion de 7l
nuestro sisterna de calidad seguin /3 norma NF EN ISO 13485 - 2016 (Certificacion vilida hasta el 27 de Julio 2020). .4 ﬁ\u .
(Ver listz adjunta)
5
Sées, le 29 juin 2018
e = e e e CidleGousAwt, ___ T,
Resporisable des Affairés Réglementaires Fone Industrislla
Regulatory Affairs Manager
Responsable de los Asuntos Reglementarios
[Il-.-.-lbﬁ\ P o n‘, —
SN 5
- ELiTech Clinical Systems S
Zone Industrielle
61500 SEES - France
Tél, : +33(0)2 33 81 21 00 - Fax : 433(0}2 33 28 7751
SIRET 318 365 223 00036
Sociéte par actians simplifiée au capital de 1 219 532,146 — SIREN : 318 365 223 — RCS ALENCON Société par actions simpliice 2u capital de 1 219 592,14€ — SIREN : 318 365 228 ~RCS ALENCON
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ELiTech Clini

DECLARATION DE CONFORMITE CE GROUPE 4 - LIPIDES

N o ) GROUP 4 ~ LIPIDS
Nous, EUTech Clinical Systems SAS, zone industrielle 61500 SEES France, déclarons sous notre seule

responsabilité que les réactifs appartenant au groupe 4 «LIPIDES », référencés dans la liste ci-jointe, sont conformes GRUPO 4 - LIPIDOS
aux exigences essentielles des annexes [ et III de la Directive Européenne 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de
diagnostic /7 vitro et au code de la santé publigue.

Celte déclaration st basée sur I contenu de chaque dossier technigue DOS-CE-XXXX &t sappdle sur fa

certification de notre systéme quaiité selon fa norme NF EiN 1SO 13485 : 2016 (Certification valable jusqu‘au 27 juillet DESIGNATION DU NOM DU DOSSIER
2020). REACTIF/ REFERENCES/ CE/f | Code GMDN/
(Vair liste ci-jointe). REAGENT DESIGNATION/ REFERENCIAS EC FILE NAME/ _ GMDN Code/
DESIGNACION DE NOMBRE DEL | Codigo GMDN
REACTIVO ARCHIVO CE
DECLARATION OF EC CONFORMITY | CHOLESTEROL CHOL-0220/0420 DOS-CE-CHOL
CHOLESTEROL ENVOY CHSL-0850 53359
We, £liTech Clinical Systems SAS, Zone Industrefle 61500 SEES France, hereby certify, under our own CHSL-049570500/07007 DOS-CE-CHSL
responsibility, that the reagents belonging to Group 4 "LIPIDS such as listed hereto, conforn to the essential CHOLESTEROL SL b uw\ mc\ vrvy/ —
requirements of appendices I and fII of European Directive 98/79/EC, relating to in vitro diagnostic medical devices and 0S07/0707 /0250/0455 /0497
to the public health code. CHOLESTEROL HDL SL 2G HDLL-0230/0380/0390 DOS-CE-HDLL 53391
This declaration is based on the contents of each DOS-CE-X)XOX technical file and is supported by the certification
OF our quality system according to the standard NF EN 1SO 13485 : 2016 (Cerdification vaiid until Juiy 27% , 2020). CHOLESTEROL LDL SL 2G LDLL-0230/0380/0390 DOS-CE-LDLL 53395
(See attached list).
HDL CHOLESTEROL HILC-0060 DOS-CE-HDLC -~
53391
HDL CHOLESTEROL ENVOY | HDLL-0830 DOS-CE-HOLL |
DECLARACION CE DE CONFORMIDAD LDL CHOLESTEROL ENVOY | LDLL-0850 DOS-CE-LDLL 53395
Nosotros, ELITech Chinical Systems SAS, Zone Industrielie 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra tnica TRIGLYCERIDES TRIG-0200/0400 DOS-CE-TRIG |
responsabilidad que fos reactivos pertenecientes al grupo 4 "LIPIDOS *, referenciados en 13 lista adjunta, son conformes TRIGLYCERIDES ENVOY TGML-0850 | Saatl
con los requisitos esenciales de los anexos Iy Il de la Directiva Europea 98/75/CF sobre dispositivos médicos para — 2
diagndstica in vitro y el codigo de salud pdblica. TRIGLYCERIDES MONO SL H..mz.r‘o.“.wm\ Oha..mh__ 0515 _“\ DOS-CE-TGMLN
£sta declaracion se basa en el contenido de cada DOS-CE-XXXX técnica y estd respaldado por 13 certificacion de NEW 0700/0427/0517 /0707 /0497 _
nuestro sistema de cakidad sequn fa norma NF EN ISO 13485 : 2016 (Certificacion valida hasta ei 27 de Jufio 2020). TRIGLYCERIDES SL TGML-0250/0455 |
(Ver lista adjunta) 1
R ————— ]
Sées, le 28 Juillet 2017
Valérie GOURDON, Cécile GOUBAULT,
Responsable des Affaires Réglementaires Directeur Général Délégué
Reguiatory Affairs Manager o, Managing Director
- -Responsable de los-Asuntos-Reglementarios-  — = Directora, General
F N
i s .
1
Sociéte par actions simplfiée au capital de 1219 592,14€ — SIREN - 318 365 228 — RCS ALENGON Sociéte par actions simplifiée au capital de 1213 592,14€ - SIREN : 318 365 228 — RCS ALENCON
DCCE-GX - 1730 roSdv Thideo 2007 12 DCCE-G4--130 = Juillet Aduly Julic 2017 piss
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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 5 «CONTROLES/ CALIBRANTS/ STANDARDS », référencés dans Ia
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 in vitro et au code de la santé publique.

Cette déclaration est basée sur le contenu de chague dossier technique DOS-CE-XXXX et s'appuie sur la
certification de moGre systérie qualité selan & norme NF EN IS0 13485 © 2016 (Certification valable jusquau 27 jui
2020).

{Voir liste c-jointe).

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, LilTech Clinical Systerns SAS, Zone Industriefle 61500 SEES France, hereby certify, under our own
responsibility, that the reagents belonging o Group 5,
canform o the essential requirements of appendices I and Il of European Directive 98/79/EC, relating to in vitro
diagnostic medical devices and to the public heaith code.

This deciaration is based on the contents of each DOS-CE-XXXX technical file and is supported by the certification
of our wquiality syster according to the standard NF EN IS0 13485 : 2016 (Certification valid until July 27, 2020),
(See attached fist}).

ELITech Clinical Systerns SAS
Zone industrielle
61500 Sées - France

Tél: +33 (0)2 33 81 21 00 Fax : +33 (0)2 22 28 77 51

www elitechgroup.com

¥ ElTechGroup

GROUPE 5 — CONTROLES/CALIBRANTS/STANDARDS
GROUP 5 — CONTROLS/CALIBRATORS/STA NDARDS
GRUPO 5 — CONTROLES/CALIBRADORES/ESTANDARES

— DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra unica
responsabifidad que los reactivos pertenecientes al grupo 5 “"CONTROLES/ CALIBRADORES/ mv.d&,\bbmmm v
referendiados en 1z fista adjunta, son conformes con los requisitos esenciales de los anexos I y IIT de la Directiva
Europea 98/79/CE sobre disposttivos médjcos para diagndstico in vitro y el cidigo de salud plblica.

Esta declaracion se basa en ef contenido de cada DOS-CE-XXXX técnica y estd respaldado por la certificacion de
nuestro sistema de calidad segin la norma NF EN ISO 13485 : 2016 (Certificacion valids hasta el 27 de Julio 2020).

(Ver lista agjunta)

Sées, le 28 Juillet 2017

Valérie GOURDON, Cécile GOUBAULT,
Responsable des Affaires Réglementaires
Regulatory Aftairs Manager

Responsable de los Asuntos Reglementarios

Directeur Général Délégué
Managing Director
Directora Generaf

Socigté par actions simpiifiee au cacnal de 1 21 592,14€ — SIREN - 318 365 22§ — RCS ALENCON

1123 -, Yuly idulio 2017 12

. | NOM DU DOSSIER
DESIGNATICN DU REACTIF/ REFERENCES/ CE/ Code GMDN/
REAGENT DESIGNATION/ REFERENCIAS EC FILE NAME/ GMDN Code/
DESIGNACION DE REACTIVO NOMERE DEL Codigo GMDN
ARCHIVO CE
CHOLESTEROL HDL 2G CALIBRATOR | HDLL-0011/0041 | DOS-CE-HDLL-CAL 44696
CHOLESTEROL LDL 2G CALIBRATOR | LDLL-0011/0041 DOS-CE-LDLL-CAL 41728
CHOLESTEROL Standard 200 mg/dL | CHOL-0055 DOS-CE-CHOLZ00 44698
CONTROLS/ CALIERATORS/ STANDARDS', such s fisted heret "
7 / UG 38 516 erelt CK-MB CONTROL CKMB-0900 DOS-CE-CKMB-CT | 44693
CREATININE Standard 2 mg/dL CREN-0055 DOS-CE-CRENZ | 44700
ELICAL 2 CALI-0550 | DOS-CE-CALI2 47868
ELITROL 1 CONT-0060 DOS-CE-ELIT 1
47869
ELITROL Il CONT-0160 DOS-CE-ELIT 1l
GLUCOSE Standard 100 mg/dL GLUP-0055 DOS-CE-GLUP100 41818
ISE CONTROL I ISCT-0046
DOS-CE-ISCT 47869
ISE CONTROL Il 1SCT-0047
MICROPROTEIN PLUS -
Standard 100 mg/dL | PRTU-0022 DOS-CE-PRTU100 53482
TRIGLYCERIDES Standard 200 mg/dL | TRIG-0055 DOS-CE-TRIG200 [ 44702
UREA Standard 50 mg/dL URUV-0055 DOS-CE-URUVS0 | 53388
| URIC ACID Standard 6 mg/dL ACUR-0055 | DOS-CE-ACUR6 | 44704

DCCE-G5 -

Sociéte pai actions simpiifiee au capitai de 1 219 592,14€ — SIREN

st Al Judio 2017
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ELITech Clinical Systeins SAS

Zone industrielle

61500 Sées - France

Tél: +33 (0)2 33 8121 00 Fax : +33 (0)2 22 28 77 51
www . elitechgroup.com

ELITechGroup

DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, ElITech Clinical Systems SAS, zone industriefle 61500 SEES France, déclarons sous notre seule
responsabilité que les dispositifs appartenant au groupe 12 «SOLUTIONS DE LAVAGE pour équipements ELITech Clinical

Systems », référencés dans Ja liste ci-jointe, sont conformes aux exigences essentielles des annexes I et III de (-

Directive Européenne 98/79/€E relative aumx dispositifs médicaus de disgnostic 7 750 &t U code de la santé publique.
Cette déclaration est basée sur le contenu d de chaque dossier technique DOS-CE-XXXX et sappuie sur la

certification de notre systéme qualité selon la norme NF EN IS0 13485 : 2016 {Certification valable jusguau 27 juillet
2020).

(Voir liste ci-jointe).

DECLARATION-OF EC CONFORMITY

We, ELlTech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby cerdify, wnder our own
responsibiiity, that the devices belonging to Group 17, "CLEANING SCLUTTONS for EllTech Chinical Systemns
Equipments”, such as listed hereto, conform to the essential requirements of appendices T and IIT of European Directive
B8/79/EC, relating to in vitre disgnostic medical devices and to the publiic health code.

This dedlaration is based upon the content of éach DOS-CE-XXXX techrical file and is supported by the
certification of our quaitty system according to the standard NF EN JSO 13485 » 2016 (Certiffcation valid urtil July 27th
2020).

(See attached list)

ELITech Clinical Systems SAS
Zone industrielle
61500 Sées - France

Tél: +33(0)2 33 81 21 00 Fax: +33 (0)2 22 28 77 51

www.elitechgroup.com

i

W ELTechGroup

GROUPE 12 - SOLUTIONS DE LAVAGE pour les équipements ELITech Clinical Systems
GROUP 12 - CLEANING SOLUTIONS for ELITech Clinical Systems Equipments
GRUPO 12 —SOLUCIONES DE LIMPIEZA para los equipos ELITech Clinical Systems

NOM DU DOSSIER

DESIGNATION DU REACTIF/ REFERENCES/ CE/ Code GMDN/
REAGENT DESIGNATION/ REFERENCIAS EC FILE NAME/ GMDN Code/
DESIGNACION DE REACTIVG NOMBRE DEL Codigo GMDN
ARCHIVO CE

ACID SOLUTION for ELITech Clinical | g 11 <o
Systems Analyzers _
SYSTEM CLEANING SOLUTION f 25058

B AN for =
ELITech Clinical Systems Analyzers SENAZSI0D DOSCE=SOTYS
SYSTEM SOLUTION for ELITech
Clinical Systems Analyzers 00 28258

DCCEG

G

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotras, EllTech Clinical Systems SAS, Zone Industriefle 61500 SEES France, dedararmos bajo nuestra tnica
responssbilidad que los dispositivos pertenecientes al grupa 12 @ * SOLUCIONES DF LIMPIEZA para los equipos EllTech
con los requisitos esenciales de los anexos Iy If de fz

Clinfeal Systems’, referenciadas en iz lista adjunts, son conformes
Directiva Europes 98/79/CF sobire dispositives médicas pars dizgnostico in vitro y ef cédigo de salud piibiice.

£stz declaracidn estd documentads por su contenido de cadd DOS-CE-XXXY lecwicd y estd respaidado por la
certificacidn de nuestro sistema de calidad segtin fa norma NE EN 1SO 13485 - 2015 (Certificacion vilida hasta ef 27 de

Julio 202),
(Ver fista adjunta) -

Sées, le 28 Juillet 2017

_Valérie GOURDON,
Responsable des Affaires Réglementaires
Reguiatory Affairs Manager
Responsable de los Asuntos Reglementarios

‘Cécile GOUBAULT;
(LIS DAL Directeur Général Délégué
Managing Director
~Directora General

o
3D

¥
3}

Société par actions simplifiée au capital de 1 219 592 14€ -~ SIREN 318 365-228 —RCS ALENCON

712 V8 - Juile Iy iulio 2017

D

Socifté par actions simpiifiée au capital de 1 219 582,14€ ~ SIREN - 318 365 228 ~ RCS ALENCON

CE-GI2-V8 - Juiliet shulv Ziutia 2017
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EC DECLARATI(

LORNE

LABORATORIES

Lorne Laboratories Ltd declares tha

ON OF CONFORMITY

t the following in vitro diagn!ostic reagent:

'Product name

Catalogue number '

LE Latex test kit

840050

has been classified as non List A, n
and complies with the essential reqt
98/79/EC of the European Parliame
No.618 which transposes the requir

and is in conformity with the nationg
standards:| |

BS EN 980:2008
BS EN ISO 13485:2012
BS EN 13612:2002
BS EN 13640:2002
BS EN 13641:2002
BS EN ISO 14971:2012
BS EN ISO 18113, parts 182

The conformity assessment procedt
Annex |ll of Directive 98/79/EC.

This declaration of conformity is isst
Laboratories Ltd and is valid from 1¢

|

Eddy Velthuis |
Technical Director

File Mo A1zi4l;
VG0 134062008, 1HO POG 2000

on List B (Directive 98/79/EC, Annex H)
lirements and provisions of Directive
nt and of the Council (also S| 2002

ements of Directive 98/79/EC).

| standards transposing ha(monised

ire performed was in accordance with

led under the sole responsibility of Lorne
3 April 2016.

Tel; +44 (0) 118921 2264
Fax:+44 (0) 118 986 4518
Email: info@lornelabs.com
www.lornelabs.com

Lorne Laboratories Limited

Unit 1 Cutbush Park Industrial Estate
Danehill, Lower Earley

Berkshire RGG;4UT United Kingdom

|
Repgistered office 45 abave. Ry

sgistered in Enpland N, 04540797 VAT NG, 3005 3655 66
|
i




IDIA. | Dia.Pro
{PRO | Diagnostic

Bio Probes

Letter of Authorizati?n

We, “Dia.Pro Diagnostic Bioprobes S.r.l." located at Via G. Carducci, Nr. 27 - Sesto San

Giovanni (Milan) 20099, Italy, authorize

GLOBAL BIOMARKETING GROUP ~ MOLDOVA SRL

Str. Tighina 65, Oficiu 607
MD-2001 CHISINAU
REP. MOLDOVA

as our exclusive distributor for the territory of the Republic m!‘ Moldova, to participate

in various tenders with Dia.Pro ELISA proc

ucts.

We, Dia.Pro Diagnostic Bioprobes S.r.l shall supply our distributor (GLOBAL BIOMARKETING

GROUP - MOLDOVA SRL with all products

in strict compliance with the existing “Distribution

Agreement” rev.0117 valid until 31-Dec-2020, with possibility of renewal upon agreement

between both parties for|an additional period,

Dia.Pro Diagnostic Biopr‘obes S.r.l will grant the supplyi of all aw%rded tenders until their
natural expiry, of which a documental proof has to be provided to Dia.Pro by the distributor
GLOBAL BIOMARKETING‘GROUP - MOLDOVA SRL.

Sincerely yours,

I:}i.':l.F'E Diagn sl;tic Bioprobes S.r.l.
A1 P DIA.PRO.
\g f\fv’é&" ; /W O BIAGNOSTIC BIOPROBES

Dr.ssa Riorenza Scozzesi
Legal Representative

Date: jMilan, 31-Panuary-2018

Sl

DIA.PRO Dia

Sede legale e lab.; Via G.Carduc

Tel, +39 02 27007161/6450 « Fax +39 02 4
Capitale sociale €50,000,00 1.V, - P.IVA: 1

gnostic Bioprobes S.r.l,

s, 27 — 20099 Sesto S.Giovanni (MI) — ltalia

4386771 * hitp:iwww.diapro.it * E-mail: info@diapro.il
924660159 — Reg. Imp. 11824660159 — REA 1609959
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CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISENO

de acuerdo con el Anexo I

V, punto 4, de 1a Directiva !)iilf79z’CE

EC DESIGN-EXAMINATION CERTIFICATE
in accordance with Annex IV, Section 4, Directive 98/79/EC

PRORROGA/EXTENSION
Fecha de wltima prorr

— Fecha inicial/ Initial date: 1];’|] 2/2003
ygal Last extension date: 27/11/2013

Fecha
Desde/From

Certificado n®/Certificate no
2003 12 0390 ED

de validez/Date of validity
19/11/2018 Hasta/To 18/i’l 1/2023

ON n°/NB no
0318

A favor de /In favour of:

Fabricante/Manufacturer:
Nombre/Name: DIA. Pro Diagnostic Bioprobg¢
Direccién/Address: Via G. Carducci, 27 -2009
Representante autorizado ante la UE/Authori

s S.r.l.
)- Sesto San Giovanni — Milano|(Italy).
red EU representative:

Nombre/Nante: Idem Direccion/Address: 1de

m

Para el producto/For the product:

Categoria/Caregory: Productoes Sanitarios para
Grupo genérico/Generic group: Diagndstico de ¢
Tipo/Type: Especificados en Anexos de este Cer

Diagnéstico “In Vitro” / In Vitro Diagnostic Medical Devices
nfermedades infecciosas / Diagnastic of infectious diseases
tificado/Specified in Annexes to this Certificate.

Elaborado en/fn the facilities:

Dia. Pro Diagnostic Bioprobes S.r.L

Via G. Carducei, 27 -20099- Sesto San Giovanni — Milano (Italy).

Este certificado debe ir acompafiado por el ce
2003 12 0388 CT/ This certificate must be
Certificate N" 2003 12 0388 CT.

Este certificado es consecuencia de la evaluaci
expediente N° 2003 05 0240, y garantiza que el
la Directiva/ This certificate is issued on the as.
N° 2003 05 0240, and guarantees that the desi
Directive.

Madriq, 19 de
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA [

> noviembre de 2018

Fdo. M# J

agencia gg
rnedicam
Z prOd(,gcgoS

Pafiola de
e€ntog
5«3nifan‘05

asU)s Lamas Diaz

rtificado CE de Sistema de Garantia de Calidad Total N°
wccompanied by the EC Full Quality Assurance System

5n de la documentacidn técnica del disefio contenida en el
disefio de los productos descritos cumple los requisitos de
sessment of the design documentation contained in dossier
on of the described products fulfil the requirements of the

)E MEDICAMENTIOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Fecha de la firma: 19/11/2018

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Produgtos Sanilarios

Localizador: 62Y62AG59D

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacién Localiz

[CORREO ELECTRONICO |
on0318@aemps.es

Pagina 1

ORGANI

ador de la Web de la AEMPS
de 2

5MO NOTIFICADO 0318

C/ CAMPEZC, 1 - EDIFICIO 8

28022 MADRID

Tel: (+34) 902,101.322 /(+34) 81.822.59.97

Fax: (+34) 91.822,52.89




CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISENO

de ?cuerdo con el Anexo IV, punto 4, de la birecﬁva 98/7F/CE

EC DESIGN-E.

in accordance with Ann}:'x 1V, Section 4, Directive 98/79%/EC

MINATION CERTIFICATE
|

PRORROGA/EXTENSION — Fecha inicial/ Iim'tial date: 11;‘|I 2/2003
Fecha de tiltima prérroga/ Last extension date: 27/11.4’20i13
Certificado n"i/Certij';t'cate no FechJ: de Validez/Datej of validity | ON n°/NB no
2003 12 0390 ED Desde/Frgm 19/11/2018 iHasta/To 18:/11/2023 0318

A favor de/In favour of:

Fabricante/Manufacturer:

Nombre/Name: Dia. PFO Diagnostic Bioprob

Representante autorizado ante 1a UE/Authot
Nombre/Namei Idem | Direccién/Address: Id

\
Direccién/Address: Via G. Carducci, 27 -20099- Sesto San Giovanni — Milano (Italy).

es S.r.l, |

Jzed EU representative:
em

Tipo de producto / Device type: Reactivos y
para el diagnéstico de enfermedades infeccig
materials for diagnostic of human infectious disc

Clasificarlci6n/Cldssiﬁcatjon: Lista A, Anexo II

Reactivos y productos reactivos para la de
humanas de mjarcadolres de infeccion po
enzimética (ELISA)/ Reagents and reactive pi
in human speciniens of jmar/cers of Hepatitis E

[NANDO: IVD 0203] |

]
i \
HBs Ab} ELISA cualitativo-cuantita

- SABICE (96 tests)
Este cer,tiﬁcad03 ampara todas las marcas
declaracion de conformidad. / This certificat

manufacturer in his declaration of conformity.

o . .
productos reactivos, calibradores y materiales de control
sas / Reagents, and reagent products, calibrators and control
4SS,

/ List A, Annex I e
terminacion, confirmaciéon y cuantificacion en muestras
r Hepatitis B, mediante técnicas de Inmunoabsorcion

oducts for the determination, confirmation and quantification
3 infection, by Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA)

| |

tivo / ELISA qual:ifative-quanﬂitative
? \
|

de estos product(;)s incluidas bor el fabricante en su

> covers all trademarks of these| products included by the

W

A ! ; Madrid, 19 de noviembre de 2018
DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

i |

mgﬂeg_cna e8panoly de
. icamentos

Produciog 4

saﬂf(ﬁﬁos

Fdo. M? Jesus Lamas Diazg

Fecha de la firma: 19/11/2018

Firmado digitalmente por: Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios

Localizador: 62Y62AG59D

Puede comprobar |a autenticidad del documento en la aplicacion Localiz

ydor de la Web de la AEMF"S
C/ CAMPEZG, 1 - EDIFICIO 8

[CORREOD ELECTRONICO | Pagina 7 de 2 § \ 28022 MADRID

on0318@aemps.es

ORGANISMO NOTIFICADO 03181

Tel.‘: (+34) 902.101.322 /(+34) 91.822.69.97
Fax: (+34) 91.822.52.89
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W ¥ MINISTERIO
7 DE SANIDAD, CONSUMO 4 I l l
™~ BIENESTAR SOCIAL &

CERTIFICADO DE

de acuerdo con el Anexo I
EC DESIGN-EXA
in accordance with Anne

PRORROGA/EXTENSION
Fecha de ultima prorre

EXAMEN CE DE DISENQO
V, punto 4, de 1a Directiva 98/79/CE

MINATION CERTIFICATE

x IV, Section 4, Directive 98/79/EC
— Fecha inicial/ nitial date: 11/12/2003
yga/ Last extension date: 27/11/2013

Certificado n°/Certificate no Fecha
2003 \__12 0393 ED Desde/From

de validez/Date of validity ON n°/NB no
19/11/2018 Hasta/To 18/11/2023 0318

A favor de /In favour of:

Fabricante/Manufacturer:

Direccion/Address: Via G. Carducci, 27 -2009
Representante autorizado ante la UE/4uthori

Nombre/Nante: DIA. Pro Diagnostic Bioprobe

s S.r.l.
)- Sesto San Giovanni — Milano|(Italy).
red EU representative:

Nombre/Nanie: Idem Direccion/Address: 1de

m

Para el producto/For the product:

Categorla/Cmegory Productos Sanitarios para
Grupo genérico/Generic group: Diagnostico de ¢
Tipo/Type: Especificados en Anexos de este Cer

Diagndstico “In Vitro” / In Vitro Diagnostic Medical Devices
nfermedades infecciosas / Diagnastic of infectious dncascs
tificado/Specified in Annexes to t/n‘s Certificate. :

Elaborado en/In the facilities:

Dia. Pro Diagnostic Bioprobes S.r.l.

Via G. Carducci, 27 -20099- Sesto San Giovanni

- Milano (Italy).

Este certificado debe ir acompaiiado por el ce
2003 12 0388 CT/ This certificate must be
Certificate N° 2003 12 0388 CT.

Este certificado es consecuencia de la evaluaci
expediente N° 2003 05 0240, y garantiza que el
la Directiva/ This certificate is issued on the as
N? 200305 0240, and guarantees that the desi
Directive.

Madrid, 19 de

DIRECTORA DE LA AGENCIA ESPANOLA [

Fdo. M2 J

rtificado CE de Sistema de Garantia de Calidad Total N°
accompanied by the EC Full Quality Assurance System

i6bn de la documentacion téenica del disefio contenida en el

disefio de los productos descritos cumple los requisitos de
essment of the design documentation contained in dossier
en of the described products fulfil the requirements of the

5> noviembre de 2018
)E MEDICAMENTIOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

;ge.,;lcia eSpadioly de
. e(u.amenlos ¥

Productgg Sanitaripg

esUs Lamas Diaz

Firmado digitalmente por: Agencia Espaiiola de Medicamentos y Produg
Fecha de la firma: 19/11/2018

tos Sanitarios Localizador: GJEC8280C8

Puede comprobar la autenticidad del documento en la aplicacién Localiz

[CORREO ELECTRONICO | Pagina

on0318@aemps.es

ORGANI

ador de la Web de la AEMPS

de 2 C/ CAMPEZO, 4 - EDIFICIO 8
28022 MADRID
Teli: (+34) 902,101,322 /(+34) 91.822.69.97

F

SMO NOTIFICADC 0318 x: (+34) 91.822.52.88




CERTIFICADO DE EXAMEN CE DE DISENO

de acuerdo con el Anexo
EC DESIGN-EX.

V, punto 4, de la Directiva 98/79/CE
MINATION CERTIFICA TE

in accordance with Anmex IV, Section 4, Directive 98X79/IEC

PRORROGA/EXTENSION —

Fecha inicial/ /nitial date: 11/12/2003

Fecha de tltima prérroga/ Last extension date: 27/11/2013

2003 12 0393 ED Desde/Fra

Certificado n°/Certificate no Fech:!i de validez/Date of validity ON n°/NB no

m 19/11/2018 Hasta/To 18,{11/2023 0318

A favor de/In favour of:

Fabricante/Manufacturer:

Direccion/Address: Via G. Carducei, 27 -200

Nombre/Naine: Dia, Pro Diagnostic Bioprobes S.r.L

Representante autorizado ante la UE/Author;

99. Sesto San Giovanni — Milanp (Italy).
ized EU representative:

Nombre/Name: Idem Direccion/Address: 1d

emn

Tipo de producto / Device type: Reactivos y

productos reactivos, cahbradm es y materiales de control

para el diagnéstico de énfermedades infecciosas / Reagents, and reagent products, calibrators and control

materials for diagnostic of human infectious dise
18, ) e NS N e
Clasificacion/Classification: Lista A, Anexo II

Reactivos y pro?ductos reactives para la de
humanas de marcadores de infeccion po
enzimatica (ELISA)/ Réagelents and reactive pr
in human specimens of markers of Hepatitis I

[NANDO: IVD 0203] L

HDV Ab ELISA cuahtat]vo / ELISA
" DABCE (99 tests)

Este certificado, ampar‘a todas las marcas
declaracién de conformldad ! This certificalc
manufacturer in hls declaratlon of conformity.

g © Madrid, 19 ds
DIRECTORA DE UA AGENCIA ESPANOLA D

ases,
List A, Annex II

terminacion, confirmacién y cuantificacion en muestras
r Hepatitis D, mediante técnicas de Inmunoabsorcion

‘oducts for the deteirmination, corrﬁrmati(m and guantification

infection, by Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA)

qualilative

de estos productos incluidas por el fabrlcante en_su
covers all tradema;ks of these|products included by the

: noviembre de 2018
E MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

Fdo. M? Je

2sUs Lamas Diaz

Firmado digitalmente por: Agencia Espanola de Medicamentos y Producio
Fecha de la firma: 19/11/2018

os Sanitarios Localizador: GJEC8290C8

Puede comprobar la autenticidad de! doclimento en la aplicacion Localiza

iCORF:EO ELECTRONICO Pégina 2
on0318@aemps.es

ORGANIS

dor de la Web de la AEMPS

de 2 | ‘ C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
8022 MADRID

Tel.§ (+34) 802.101.322 /(+34) 91,822.59.97

MO NOTIFICADO 0318 | ‘ Fax: (+34) 91.822.52.89



Dia.Pro
Diagnostic
Bio Probes

EC DECLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTU}RER DIA.PRO DIAGNOSTIC BIOPROBES S.R.L.
VIA G. CARDUCCI N° 27 —~20099 SESTO SAN
GIOVANNI (MILANO) - ITALY

PRODUCT H}AVI gM ‘
‘ CODE: AVM.,CE (96 tests)
CLASSIFICATION GENERAL IVD

CONFORMITY ASSESSMENT ROUTE| | SELF CERTIFICATION

WE HEREBY DECLARE THAT THE ABOVE MENTI ONED P;RODUCT MEETS
THE PROVISIONS OF THE COUNCIL DIRECTIVE 98/79/EC
FOR IN VITRO DIAGNOSTIC DEVICES.

ISO CERTIFICATE(S) UNI CEI EN ISO 9001-Nr 50 100 5931/A

j | UNJ CEI EN ISO 13485-Nr 50 100 5931/B
RELEASED BY CERTIFICATION BODY TUV
[talia S.r.l. 1

PLACE & DATE OF FIRST ISSUE MILANO —~ SEPTEMBER 2003

PLACE & DATE OF CURRENT SESTO SAN GIOVANNI (MI) - DECEMBER 2013
ISSUE i ; ‘

SIGNATURE ‘
Legal Representative |
Dr.ssa Fiorenza [Scozzési

Rev: | 12/2013

DIA.PRO Diagnostic Bioprobes S.r.l.
Sede legale e lab.: Via G.Carducgi, 27— 20099 Sesto S.Giovanni (Ml) - [talia
Tel, +39 02 27007161/6450 + Fax +39 02 26007726 + hilp./fwww.diapro.it » E-mail: info@diapro.it
Capitale soclale €60.000,00 .V. - R.IVA: 11924660159 — Reg. Imp. 11924660159 — REA 1509959
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