CLINICAL SYSTEMS

ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle

61500 Sées ° France

Tel : +33 (0)2 33 81 21 00
Fax : +33 (0)2 33 28 77 51
www.elitechgroup.com

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).

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify, under our own
responsibility, that the reagents belonging to Group 1 “MISCELLANEOUS METABOLITES”, 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 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

Valérie GOURDON, Francoise DEBIAIS,
Responsable des Affaires Réglementaires | 1Tach Clinical Systems SAS Président
Regulatory Aftairs Manager Zone Industrielle President
Responsable de los Asuntos Reglementarios 61 500 SEES - France /P@
Tél. : +33{0)233 812100 - Fax: +J3(0)2°3287751/
. . “SIRET 318 365228 CLM// [!
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ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle

61500 Sées ° France

Tel : +33(0)2 33812100
Fax : +33 (0)2 33 28 77 51
www.elitechgroup.com

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
ELITech Clinical Systems 35 v.&.
Zone lndU:u u.w-
EES - France L.
(1« +33(0)2 w6 ﬁ\mq ran: 423002 33 28EL4Tech Clinical Systems SAS
el 14330 ) SIRET 318 365 228 00036 Société par actions simplifiée au Capital de 1 219 592.14 € P rﬁMED
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ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle

61500 Sées ° France

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

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 2 « ENZYMES », 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 in 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).

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES 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 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).

(See attached list).

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra dnica
responsabilidad que los reactivos pertenecientes al grupo 2 : "ENZIMAS". 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 cdigo 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 vélida hasta el 27
de Julio 2017).

(Ver lista adjunta)

Sées, le 24 Novembre 2014

Valérie GOURDON, Francoise DEBIAIS,
Responsable de; Affaires Réglementaires ELiTech Clinical Systeﬁﬁﬁ\s /ﬁ:esn' nt
Regulatory Affairs Manager . _—" \President
Responsable de los Asuntos Reglementarios 61500 SEES - Fxa ﬂtn/ Presidente -
& l : Tél, : +33(0)2 33 81 21 90~Tax : +33{0)233 28775
° SIRETZ18 365 228 00036
ELITech Clinical Systems SAS &
Société par actions simplifiée au Capital de 1 219 592.14 € el ME[)
SIRET 318 365228 00036  APE 20597 1SO 9001 -NF EN ISO 13485

RC ALENCON 318 365 228
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Zone Industrielle
61500 Sées ° France

Tel :+33
Fax: +33

(0)2 33 812100
(0)2 33 28 77 51

www.elitechgroup.com

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

DESIGNATION DU
REACTIF/ REFERENCES/ ggl\gllzg ll\T)}?I\?IISEI/ER CE/ Code GMDN/
REAGENT D‘ESIGNATION/ REFERENCIAS NOMBRE DEL GMDN Code/
DESIGNACION DE ARCHIVO CE Codigo GMDN
REACTIVO
ALP (DEA) SL PASL-0400/0420/0500/0230 | DOS-CE-PASL 52928
ALSL-
ALT/GPT 4+1 SL 0410/0430/0510/0250/0455 DOS-CE-ALSL 4+1 52923
ALT /GPT ALAT-0200/0400 DOS-CE-ALAT 52923
AMYLASE SL AMSL-0390/0395/0400/0230 | DOS-CE-AMSL 52940
ASSL-
AST/GOT 4+1 SL 0410/0430/0510/0250/0455 DC-CE-ASSL 4+1 52954
AST/GOT ASAT-0200/0400 DOS-CE-ASAT 52954
CHOLINESTERASE CHES-0053 DOS-CE-CHES 51971
CK NAC SL CKSL-0410/0430/0230 DOS-CE-CKSL 53003
CK-MB SL CMSL-0410/0430/0230 DOS-CE-CMSL 52994
CK NAC CKNA-0030/0200 DOS-CE-CKNA 53003
CK-MB CKMB-0030 DOS-CE-CKMB 52994
GAMMA-GT SL PLUS GISL-0400/0420/0500/0250 DOS-CE-GISL 53027
LDH-L SL LLSL-0400/0420/0230 DOS-CE-LLSL 53072
LDH-P LDHP-0030 DOS-CE-LDHP 53072
V&
= . e
ELITech Clinical Systems SA@»
Zone Industrielle
_" 51500 SEFS £ Fl’ar‘,ce
lel. 1 +33{0)2 33 81 21 00 - Fax : +33( 3
SR T330s ;;S (xoo;o'(O)z 33287751
ELITech Clinical Systems SAS | &
Société par actions simplifiée au Capital de 1 219 592.14 € il MED

SIRET 318 365 228 00036
RC ALENCON 318 365 228

DCCE-G2 - V21 — Novembre / November /Noviembre 2014

APE 20592

ISO 9001 -NF EN ISO 13485




I'ELITechGroup

1 [ - A | gl VAN <
INITC A S Y T |

N S
Vi D

ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle

61500 Sées ° France

Tel : +33 (0)2 33 81 21 00
Fax : +33 (0)2 33 28 77 51
www.elitechgroup.com

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 3 «ELECTROLYTES/OLIGO-ELEMENTS», 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 systeme qualité selon les normes ISO 9001 : 2008 et NF EN ISO 13485 : 2012. (Certification
valable jusqu'au 27 juillet 2017).

(Voir liste ci-jointe).

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify, under our own
responsibility, that the reagents belonging to Group 3 “ELECTROLYTES/TRACE-ELEMENTS” such as listed hereto,
conform to the essential requirements of appendices I and III of European Directive 98/79/FC, 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).

(See attached list).

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra tnica
responsabilidad que los reactivos pertenecientes al grupo 3 "ELECTROLITOS/OLIGO-ELEMENTOS ", referenciados en Ia
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 cddigo 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 vélida hasta el 27
de Julio 2017).

(Ver lista adjunta)

Sées, le 24 Novembre 2014

ELITech Clinical Systems SAS
Valérie GOURDON, Zoneindustiigle %ise DEBIAIS,
Responsable des Affaires Réglementaires 61500 SEES - France—"" résident
Regulatory Affairs Manager Tél. : +33(0)2 33 81 21 00 -Fa%~ +33(0)2 33 28 77 51 President

SIRET 3%8 365 228 00036

Responsable de los Asuntos Reglementarios

ELITech Clinical Systems SAS «
Société par actions simplifiée au Capital de 1 219 592.14 € el ME[)
SIRET 318 365 228 00036 APE 20592 ISO 9001 -NF EN ISO 13485

RC ALENCON 318 365 228
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ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle

61500 Sées ° France

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

GROUPE 3 — ELECTROLYTES / OLIGO-ELEMENTS
GROUP 3 — ELECTROLYTES / TRACE-ELEMENTS
GRUPO 3 — ELECTROLITOS / OLIGO-ELEMENTOS

DESIGNATION DU

NOM DU DOSSIER CE/

REACTIF/ REFERENCES/ Code GMDN/
REAGENT D‘ESIGNATION / REFERENCIAS ﬁg;{‘IBLREEN];&};ViE/ GMDN Code/
DESIGNACION DE ARCHIVO CE Codigo GMDN
REACTIVO
CALCIUM ARSENAZO CALA-0600/0250 DOS-CE-CALA 45789
CHLORIDE CHLO-0600/0250 DOS-CE-CHLO 60037
IRON CHROMAZUROL FECA-0600 DOS-CE-FECA 54758
IRON FERROZINE FEFR-0600/0250 DOS-CE-FEFR 54758
MAGNESIUM CALMAGITE MAGN-0600/0125 DOS-CE-MAGN 46795
Ve 6~
-/
ELiTech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle
61500 SEES - France
Tél. : +33(0)2 33 81 21 00 - Fax : +33(0)2 33 28 77 51
SIRET 318 365 228 00036
ELITech Clinical Systems SAS y &
Société par actions simplifiée au Capital de 1219 592.14€ MED

SIRET 318 365 228 00036 APE 20597
RC ALENCON 318 365 228
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ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle

61500 Sées ° France

Tel : +33(0)2 33812100
Fax : +33 (0)2 33 28 77 51
www.elitechgroup.com

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 4 «LIPIDES », 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 in 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).

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify, under our own
responsibility, that the reagents belonging to Group 4 "LIPIDS’, 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 unti
July 27", 2017).

(See attached list).

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra tnica
responsabilidad que los reactivos pertenecientes al grupo 4 "LIPIDOS ", 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 esta 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 15 septembre 2014

AS FPancoise DEBIAIS,

resident

f'esident
751 presidente .

Valérie GOURDON, ELITech Clinical Systemn

Responsable des Affaires Réglementaires Saue Industrielle
Regulatory Affairs Manager , SES S T
Responsable de los Asuntos Reglementarios™ : +33(0)2 33 81 2100 - Fax: +33(0)2

SIRET 318 365 228 0003,
\@\_/ng\ &,\__ >

——
ELITech Clinical Systems SAS v
Société par actions simplifiée au Capital de 1 219 592.14 € ) MED
SIRET 318 365 228 00036 APE 20592 1SO 9001 -NF EN ISO 13485

RC ALENCON 318 365 228
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ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle

61500 Sées ° France

Tel : +33 (0)2 3381 21 00
Fax : +33 (0)2 33 28 77 51
www.elitechgroup.com

ELITechGroup

GROUPE 4 — LIPIDES
GROUP 4 — LIPIDS
GRUPO 4 — LIPIDOS

DESIGNATION DU
REACTIF/ REFERENCES/ it EfﬁillER CE/ | Code GMDN/
REAGENT DESIGNATION/ | REFERENCIAS i e GMDN Code/
DESIGNACION DE e Codigo GMDN
REACTIVO

CHSL-0495,0500,0700/ o
CHOLESTEROL SL 07 D70 (0950 [04ED DOS-CE-CHSL 533509
CHOLESTEROL CHOL-0220/0420/0720 DOS-CE-CHOL 533509
HDL CHOLESTEROL HDLC-0060 DOS-CE-HDLC 53391
CHOLESTEROL HDL SL 2G| HDLL-0230,0380,0390 DOS-CE-HDLL 53391
CHOLESTEROL LDL SL 2G | LDLL-0230/0380/0390 DOS-CE-LDLL 53395
TRIGLYCERIDES MONO SL | TGML-425,0495/0515/ -
NEW 0700/0427/0517 /0707 DUB-GE-TGNEN 53460
TRIGLYCERIDES SL TGML-0250/0455 DOS-CE-TGMLN 53460
TRIGLYCERIDES TRIG-0200/0400 DOS-CE-TRIG 53460

vf@zpo

ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle

B 61500 SEES - France

Tél. : +33(0)2 33 81 21 00- Fax : +33(0)23328 7751

SIRET 318 365 228 00036

ELITech Clinical Systems SAS

Société par actions simplifiée au Capital de 1 219 592.14 €

SIRET 318 365 228 00036

APE 20597

RC ALENCON 318 365 228
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ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle

61500 Sées ° France

Tel : +33 (0)2 3381 2100
Fax : +33 (0)2 33 28 77 51
www.elitechgroup.com

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 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 /7 vitro et au code de la santé publique.

Cette déclaration est basée sur le contenu de chaque dossier technique DOS-CE-XXXX et sappuie 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).

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, ElITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify, under our own
responsibility, that the reagents belonging to Group 5, "CONTROLS/ CALIBRATORS/ STANDARDS", 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 unti/
July 274, 2017).

(See attached list).

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra dnica
responsabilidad que los reactivos pertenecientes al grupo 5 “CONTROLES/ CALIBRADORES/ ESTANDARES”,
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 vélida hasta el 27
de Julio 2017).

(Ver lista adjunta)

Sées, le 15 septembre 2014 )
ELITech Clinical Systems SAS

Valérie GOURDON, Zone Industrielle ncoise DEBIAIS,
: . : 61500 SEES - France i

Responsable des Affaires Reglementaires ++33(0)2.33 8121.00 - Fax: 133101 33 90 siglent

Regulatory Affairs Manager X :+33(0)233 287751 PreSident

. SIRET 318 265 228 00034 &
Responsable de los Asuntos Reglementarios e resident:

il

P

ELITech Clinical System%
Société par actions simplifiée au Capital de 1219 592.14 £ ~ MED
SIRET 318 365 228 00036 APE 20597 1SO 9001 -NF EN ISO 13485
RC ALENCON 318 365 228
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ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle

61500 Sées ° France

Tel :+33 (0)2 33 81 21 00
Fax : +33 (0)2 33 28 77 51
www.elitechgroup.com

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

NOM DU DOSSIER
DESIGNATION DU REACTIF/ REFERENCES/ CE/ Code GMDN/
REAGENT DESIGNATION/ REFERENCIAS EC FILE NAME/ GMDN Code/
DESIGNACION DE REACTIVO NOMBRE DEL Codigo GMDN

ARCHIVO CE
CK-MB CONTROL CKMB-0900 DOS-CE-CKMB-CT 44693
ELICAL 2 CALI-0550 DOS-CE-CALI2 47868
ELITROL I CONT-0060 DOS-CE-ELIT I 47869
ELITROL II CONT-0160 DOS-CE-ELIT II 47869
ISE CONTROL I ISCT-0046 47869

DOS-CE-ISCT
ISE CONTROL II ISCT-0047 47869
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-CHOL200 44698
CREATININE Standard 2 mg/dL CREN-0055 DOS-CE-CREN2 44700
GLUCOSE Standard 100 mg/dL GLUP-0055 DOS-CE-GLUP100 41818
MICROPROTEIN PLUS
Stamdard 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-URUV50 53588
URIC ACID Standard 6 mg/dL ACUR-0055 DOS-CE-ACUR6 44704

VASE

Z/Lb

ELITech Clinical Systems SAS

Zone Industrielle

crre

$1500 SEES - France
Tél. : +33(0)233 81 2100 - Fax: +33{0)233 287751
SIRET 318 365 228 00036

ELITech Clinical Systems SAS
Société par actions simplifiée au Capital de 1 219 592.14 €
SIRET 318 365 228 00036 APE 20597
RC ALENCON 318 365 228

g

ISO 9001 -NF EN ISO 13485

DCCE-G5 — V19 — Juillet /July /Julio 2014



. ELITechGroup

CLINICAL SYSTEMS

ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle

61500 Sées * France

Tel :+33 (0)2 33812100
Fax : +33 (0)2 33 28 77 51
www.elitechgroup.com

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).

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify, under 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)

Sées, le 24 novembre 2014

7 - . - ~ - /
Valérie GOURDON, ELITech Clinical Systems SAS Frangoisé DEBIAIS,
Responsable des Affaires Réglementaires Zone Industrielle i Présjdent
Regulatory Affairs Manager 61500 SEES - France ~_~ President ==
Responsable de los Asuntos Reglementarios +33(0)2 33 812100 - Fax : +33(0)233 28 77 51 ,resiﬁﬁte/
SIRET 318 365 228 00034
ELITech Clinical Systems SAS 7
Société par actions simplifiée au Capital de 1 219 592.14 € il JﬁbED
SIRET 318 365 228 00036  APE 20597 150/9001 -NE EN ISO 13485

RC ALENCON 318 365 228
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ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle

61500 Sées ° France

Tel :+33 (0)2 33812100
Fax : +33 (0)2 33 28 77 51
www.elitechgroup.com

n

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

rems SAS V- G :
£LITech Clinical 5\/5‘ /(?)
Zone (st
SEE S- nm .. A
o 0201 g L3202 3BT &ch Clinical Systems SAS &
7él.: +33(0)2 - 5%;1 315265 228 0°88Eiété par actions simplifiée au Capital de 1 219 592.14 € et MED

SIRET 318 365 228 00036

APE 20597
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ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle

61500 Sées ° France

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

DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, ELITech Clinical Systems SAS, zone industrielle 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 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 in vitro et au code de la santé publique.

Cette déclaration est basée sur le contenu d 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).

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify, under our own
responsibility, that the devices belonging to Group 12, "CLEANING SOLUTIONS for ElLITech Clinical Systems
Equipments’, 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 upon the content 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 27th , 2017).

(See attached list)

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, ELITech Clinical Systems SAS, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra tnica
responsabilidad que los dispositivos pertenecientes al grupo 12 : " SOLUCIONES DE LIMPIEZA para los equipos ELITech
Clinical Systems", referenciados en la lista adjunta, son conformes con los requisitos esenciales de los anexos I y III de fa
Directiva Europea 98/79/CE sobre dispositivos médicos para diagnostico in vitro y el cédigo de salud publica.

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

(Ver lista adjunta)

Sées, le 15 septembre 2014

Valérie GOURDON, ELITech Clinical Systemmncoise DEBIAIS,
Responsable des Affaires Réglementaires Zone Industrielle résident —
Regulatory Affairs Manager 61500 SEES - France

221,

Responsable de los Asuntos Reglementariosy). . +33(0)2 33 81 21 00 - Fax : +33
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ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle

61500 Sées ° France

Tel : +33 (0)2 33812100
Fax : +33 (0)2 33 28 77 51
www.elitechgroup.com

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 REACTIVO NOMBRE DEL Codigo GMDN
ARCHIVO CE

SYSTEM SOLUTION for ELITech SLSY-5900

Clinical Systems Analyzers

ACID SOLUTION for ELITech Clinical SLHC-5900 DOS-CE-SOLVS 38449

Systems Analyzers

SYSTEM CLEANING SOLUTION for SLNA-5900

ELITech Clinical Systems Analyzers

J G
s

ELITech Clinical Systems SAS
Zone Industrielle

61500 SEES - Fraince

0 % 1233287751

ELITech Clinical Systems SAS
Société par actions simplifiée au Capital de 1219 592.14 £ ) WIED
SIRET 318 365228 00036 APE 2059Z 515 i1 NP EN 156 G5
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