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hеrеЬУ declares under its оwп responsibility that the in-vitro diagnostlcs medical devices
listed in Annex 1-1l

о аrе classified as а "all оthеr lVD Medical Devices" ассоrdiпg to Аппех l of the ЕС
Сочпсil Directive 98/79lЕС frоm 27th ОсtоЬеr 1998 оп in-vitro diagnostic medical
devices;

. are in ассоrdапсе with the Аппех ll of the ЕС Council Directive 98л9/Ес frоm 27th
October'1998 оп in-vitro diagnostic medical devices;

о сопfоrm to the rеlечапt provisions of the ЕС Сочпсil Directive 98/79lЕс from 27th
ОсtоЬеr 1998 оп in-vitro diagnostic medical devices.

Harmonized standards applied:
EN ISO 9001:2008
EN lSO 14971:2012
EN lSO 18'l 13-1:2011
EN lSO 18113-2:2011
EN lSO 23640:2011
EN lSO 1З612:20о2
EN lSO 1522З-1:2012
EN lSO 1З485:2012

DAC-SpectroMed SRL has а Quality System in place based оп EN lSO 9001:2008 and EN
lSO 13485:2012, issued Ьу the lQNet&SRAC.

очr Authorized Representative iп EU is Qarad В.V., with address at Flight Fоrчm 40, 5657
DB Eindhoven, The Netherlands

ead of Normative-Technical Documentation
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Аппех l

Declaration of conformity according to ЕчrореаП Directive of in vitro diagnostic medical devices (98i79/EG) of
the Medical Devices Act (MPG)

cat. No Product Method cornformity
2оO2л45 AcP_DAc Kinetic сЕ
2005А100 ALP-DAc Kinetic сЕ
2006А50 ALP_DEA_DAc Kinetic сЕ
2006А100 ALP-DEA-DAc Kinetic сЕ
2019А30 Amylo D-DAс,Lq Kinetic сЕ
2019А120 Amylo D-DAC.Lq Kinetic сЕ
2019А600 Amylo D-DAс.Lq Kinetic сЕ
2017Аз0 Amylo-DAc.Lq Kinetic
2017дl2о Amylo-DAc,Lq Kinetic
2017А600 Amylo-DAc.Lq Kinetic сЕ
2015А200 Amy]o-DAc End point сЕ
2о2l л75 Amylo Рапсrеа-DАС.Lq Kinetic сЕ
2010А60 ALT_UV-DДc,Lq kinetic uv сЕ
2010А150 ALT-UV-DAc,Lq kinetic uv сЕ
2010А600 ALT-UV_DAc.Lq kinetic uv сЕ
2008А1200 ALT_DAc End point
2025А60 AST_UV_DAc,Lq kinetic uv сЕ
2025А150 AST-UV_DAc.Lq Kinetic tjv сЕ
2025А600 AST-Uv-DAc.Lq kinetic uv сЕ
2023А1200 AST-DAc End роiпt сЕ
2030с60 cholin - DAc Kinetic сЕ
20зOс150 cholin - DAc Kinetic сЕ
20з5с60 ск - DAc Kinetic сЕ
2035с150 ск _ DAc Kinetic
20з7сз0 cK_MB-DAc Kine сЕ
2о37с120 cK_MB-DAc Kinet сЕ
2040G50 GGт - DAc.Lq kinetic uv сЕ
2040G200 GGT - DAc,Lq kinetic uv сЕ
2044L50 LDH-DAc.Lq Kinetic сЕ
2044L2oo LDH-DAc.Lq Kinetic сЕ
2046L75 Lipase_DДc,Lq Kinetic сЕ
з002А55 Albu-DAc.Lq End point сЕ
3002А50 Albu-DAc.Lq Епd point сЕ
3002А250 AIbu-DAc,Lq End point сЕ
з0O2А1000 AIbu-DAc,Lq End point сЕ
3002А5 Albu-DAc,Lq Albumin Standard End point сЕ
3004вlоо Bili D-DAс,Lq End point сЕ
з004в500 _ Bili D-DAс,Lq Епd point сЕ
3006Bl00 BiliT_DAC.Lq End point сЕ
3006в500 Bjli T-DAс.Lq End point сЕ
з005в200 i BiliDT_DAс.Lq End point сЕ
з0O5в1000 l Bili DT-DAC,Lq End point сЕ
з0O8в500 Bili-DAc-cF End point сЕ
3104в120 Bili D-DAc-vND End point сЕ
з104в600 Bili D-DAc_vND End point сЕ
3106в120 Bili T_DAc-vND Епd point сЕ
з1O6в600 Bili T-DAc-VND Епd point сЕ
з108в240 Bili DT_DAс_VND End point сЕ
3108вl2оо Bili DT-DAC-VND Епd point
зOзOс260 сгеа - DAc End point оЕ
3035с5 Сrеа Kinetic _ DAc,Lq Kinetic (iпсrеаsiп сЕ
зOз5с50 Сгеа Kinetic - DAc,Lq Kinetic сЕ
зOз5с100 сгеа Kinetic _ DAc.La netic (iпсгеаSiпq) сЕ
з035с500 crea Kinetic _ DAc.Lq Kinetic (iпсгеаSiпg) сЕ
зOз5с1000 Сrеа Kinetic _ DAc,Lq Kinetic (iпсгеаSiпg) сЕ
зOзбс100 l creatinine Enzym-DAc.Lq Епd point сЕ
з037F100 Fгчсtоsаmiпе - DAc Kinetic
з044G200 Gluco - DAc,Lq End point
з044G250 ]Цчсо - DAc,Lq End point сЕ
3044G500 Gluco _ DДС,Lq End point сЕ
з044G1000 Gluco - DAc.Lq End point
3042G60 Gluco HK-DAс End point
3042G200 Glчсо HK-DAC l End point сЕ
1105G20 GlycoHb_DAc l Епd point сЕ
1105G50 GIycoHb-QAc l End point сЕ
з050н130 Helico-DAc End роiпt сЕ
з048н2000 Hemo _ DAc.Lq End point сЕ
3048н3000 Hemo - DAc,Lq End роiпt
3046н3000 НЬ chl - DAc,Lq Епd point сЕ
3070н70 Homocysteine_DAc.Lq Kinetic сЕ
3072р50 Ргоtе - DAc,Lq End point



cat. No Product Method cornformity
з072р250 Ргоtе _ DAc,Lq End point сЕ
3072р1000 Prote - DAc,Lq Епd point сЕ
3073р5 Рrоtе - DAc,Lq Protein Standard End point сЕ
3076U50 Ргоt Uге - DAc.Lq End point сЕ
з076U250 Prot Ure - DAc,Lq End point
3075U5 Рrоt Urе - DAc,Lq Prote Ure Standard End point сЕ
30815200 Sulfo - DAc End point сЕ
3084S10 Sulfo - DAc Standard End point сЕ
3087т500 тhчmоl - DAc End point сЕ
3087т1500 Гhуmоl - DAc End point сЕ
з094U40 Ure UV - DAc.Lq kinetic uv сЕ
3094U100 Uге UV - DAc.Lq kinetic uv сЕ
з094U500 Urе UV _ DAc.Lq Kineiic LJV сЕ
3094U1000 Urе UV - DAc,Lq kinetic uv сЕ
3092U5 Uге - DAc,Lq End point сЕ
з092U200 Uге - DAc,Lq Епd point сЕ
3092U500 Urе - DAc,Lq End point сЕ
3092U1000 Urе - DAc,Lq Епd point
3096U5 l,Jric Acid - DAc,Lo End point сЕ
3096U50 Uric Acid _ DAc,Lo End point сЕ
з096U200 Uric Acid - DAc,La End роiпt сЕ
з096U500 Uгiс Acid - DAc.La End point сЕ
з0l7с5 chol-DAc,Lq End point сЕ
3017с50 chol-DAc,Lq End point сЕ
3017с200 chol-DAc,Lq End point сЕ
з0l7с250 chol-DAc-Lq End point сЕ
3017с500 chol-DAc.Lq End point сЕ
з0,17с1000 chol-DAc.Lq End point сЕ
30,|7с5 chol-DAc,Lq сhоlеstеrоl stапdагd End ро
з0l9с200 chol HDL-DAC,Lq End point сЕ
3023с5 chol HDL-PR End point сЕ
3020с80 chol HDL_Dilect,Lq End point сЕ
з021с80 Эhоl LDL-Diгect.Lq Епd poiлt сЕ
з062р50 PhoSphoLipid-DAc End point сЕ
3085т50 TG_DAc.Lq Епd point сЕ
з085т250 ГG-DAc,Lq End point сЕ
3085т1000 TG_DAC,Lq End point сЕ
3086т100 Total Lipids-DAc,Lq End Doint сЕ
30l0c50 calcium AБ-DAC,Lq End point сЕ
3010с200 calcium AБ-DAc,Lq End point сЕ
з0l0с500 calciUm AБ-DAc,Lq End point сЕ
з0l2с200 calcium cr-DAc.Lq Епd point сЕ
з0l2с500 calcium cr_DAc_Lq End point сЕ
3014с30 саlсium Fгее-DАс,Lо End point сЕ
з0l6с5 chlor-DAc.Lq Епd point сЕ
3016с]00 chlor.DAc.Lq End point сЕ
3028с50 copper-DAc,Lq End point
3056l100 lrоп Fегr-DАС.Lq Епd point
30551100 lгоп Fегепе-DАС,Lq End point сЕ
з052l5 lгоп ch-DAc,Lq End point сЕ
з052l100 lгоп ch-DAc,Lq End point сЕ
з054l20 lodine - DAc Епd point сЕ
3054l50 lodine - DAc End point сЕ
308зт120 TlBc_DAc End point сЕ
3058L60 Lithium Enzym-DAc.Lq Kinetic сЕ
з060м100 Magne-DAc.Lq Епd point сЕ
3064р50 Phoýph-DAc.Lq End point сЕ
з064р100 Phoýph-DAc,Lq End point сЕ
3064р200 Phosph-DAc,Lq Епd point сЕ
3066р50 Potassium_DAc.Lq End point сЕ
3066р250 Potassium-DAc.Lq Епd point сЕ
3067р50 Potassium Enzym_DAc.Lq Kinetic сЕ
з078S50 Sodium-DAc,Lq End point сЕ
30785250 Sodium-DAc,Lq Епd point сЕ
з079S80 Sodium Enzym-DAc Kinetic
зlо2z50 zinc-DДc,Lq End point сЕ
30ззF100 Fгчсtоsе Sp - DAc.Lq Епd point
3026с100 citricAcid Sp-DAc End point сЕ
з1O1z50 zinc Sp-DAc.Lq End point сЕ
з007в5 Bili St-DAc Епd point сЕ
2060с2 сК-мВ-сопtrоl sегUm Kinetic
3038G05 Glчсо-сопt End point сЕ
1108GS1 GlycoHbstandard End point

1111Gс2 GlycoHb Сопtгоls End point

3088т125 Thymol-DAc-Standard End point



cat. No Product Method cornformity
205зl\rз lvulti н st_DAc kinetic + end point сЕ
205зl\418 Multi Н SlDAc kinetic + епd point сЕ
2051м5 Multi в St-DAc kinetic + end point
2051м30 Multi в SrDAc Kinetic + end Doint сЕ
2055S5 Sеrа N_DAC kinetic + end ooint сЕ
2055S30 Sега N-DAC kinetic + end point сЕ
2057S5 Sеrа P-DAс kinetic + епd point сЕ
2057S30 Sera P-DAC kinetic + end point сЕ
2062S5 Sеrа hN-DAc kinetic + end ooint сЕ
2062Sз0 Sеrа hN-DAс kinetic + епd ooint сЕ
2064S5 Sёrа hP-DAC kinetic + епd point сЕ
2064Sз0 Sеrа hP-DAc kinetic + end point сЕ
4004А120 APTT-DAc coagUlation time
4005А,|60 APTT-DAc-EA coagulation time сЕ
4005А400 APTT-DAc-EA coagulation time сЕ
4008н350 Haemostaz-DAc-l coaqulation time сЕ
4010н100 HaemoStaz-DAc_ll coaqulation time сЕ
401зр100 РгоthrоmЬiп-DАс,Lq ISl coagUlation time сЕ
401зр200 РгоthrоmЬiп_DАс,Lо lSl coagulation time сЕ
4012р100 РгоthrоmЬiп-DАс-lsl coagulation time сЕ
40,12рз00 РгоthгоmЬiп-DАс_lsl coagulation time
401 ,| р80 Prothrombin-DAc-mono lSl coaqulation time
401 1р200 РrоthгоmЬiп_DАс_mопо lSl coagUlation time сЕ
4011P4x10 Prothrombin-DAc-mono lSl coagulation time
4011р500 Prothrombin-DAc_mono lSl coagulation time сЕ
4015т120 тhrоmЬiп-DАс_mопо coagulation time сЕ
4015тз00 Thrombin-DAc-mono coagulation time сЕ
4020F,|60 FiЬгiпоgеп-DАС coaqulation time сЕ
4020F400 FiЬгiпоgеп_DАС coaqulation time сЕ
4о22|6о lmidasol-DAc coaq!lation time сЕ
4о24с64 calcium сhогidе-DАс coagulation time сЕ
4006с2 coagulo-cont N coagulation time сЕ
40о7с2 coagulo_cont Р coagulation time
40зOс2 coagulo-cont Р+ Соаgчlаtiоп time сЕ
40з2с2 cont.ol Plasma L1 coagulation time сЕ
40ззс2 сопtгоl Plasma L2 coaqulation time сЕ
4018с1 coagulo-St-DAc coagulation time сЕ
1178А50 сt,лNTlTRYPSlN_DAc Tuгbidimetry сЕ
1203G50 c.l-GLYcoPRoTElN AclD-DAc Tuгbidimetry сЕ
127А50 ANTITHRoMBlN lll-DAc Tuгbidimetry сЕ

1162с50 сеrUlорlаsmiп - DAc Tuгbidimetry
1 166с50 complement сз _ DAc ТчrЬidimеtгч
1168с50 complement с4 - DAc Turbidimetry
191н50 Haptoglobin-DAc Turbidimetry
156lA50 А тчгЬi - DAc TUrbidimetry сЕ
158lG50 э тчrЬi- DAc Turbidimetry сЕ
160lM50 IqM тUrЬi- DAc Turbidimetry сЕ

1122рл5о Pre-Albumin-DAc тurьidimеtrу сЕ
,| 164т50 гrапsfеrriп _ DAc Turbidimetry сЕ
117ор2 Рrоtеiп St - DAc тuгьidimеtгч сЕ
172р1 Protein Sеrа - DAc Turbidimetry сЕ
172р4 Рrоtеiп Sеrа - DAc гu.bidimetrv сЕ
174А50 Apolipoprotein Al-DAc Turbidimetry сЕ
176А50 Apolipoprotein B-DAc Tuфidimetry

1195с1 СаliЬrаtог Аро A,|/B_DAC Turbidimetry сЕ
1197с1 Сопtrоl Аро Дl/В-DАС Turbidimetry сЕ
1з5А50 ASLo_TURBlLATEx Turbidimetry сЕ

1129R50 RF_TURBiLATEx Turbidimetry сЕ
150с50 cRP-TURBlLATEX TUrbidimetry сЕ
l51c1 control ASLo/cRP/RF-DAC Level L ТчгЬidimеtry сЕ
152с1 control ASLo/cRP/RE-DAс Level Н Tuгbidimetry сЕ

1201cU50 сRР-чltrа TURBlLATEX тurьidimеtгу сЕ
1202с2 control сRР-чltга TURBltATEx Turbidimetry
187L24 LP (A)-DAC ТчrЬidimеtгу
189с1 са|iЬrаtог LP (д)-Dдс Tuфidimetry сЕ
188с1 Сопtrоl LP (A)-DAC Tuгbidimetry сЕ

1141м50 Вr-мiсгоglоЬчliп-DАс Turbidimetry сЕ
114ос2 Сопtrоl |Зr-МiсrоqlоЬчliп-DАС Turbidimetry сЕ
,| 1,иF50 Fеrritiп-DАс Tuгbidimetry сЕ
148с2 сопtгоl FeIгitin_DAc Turbidimetry сЕ
,|61lE30 |qE Turbi - DAc Turbidimetry
163с1 СаliЬгаtоr lgE_DAc TUrbidimetry
165с2 control lgE-DAс Turbidimetry сЕ

1181мз2 Myoglobin-DAc Turbidimetry сЕ
18зс1 calibrator [IчоqlоЬiп-DАс Turbidimetry сЕ
185с2 солtrоl пrуоqlоЬiп-DАс Tuгbidimetry сЕ



cat. No Product Method cornformity
136l\450 MicroaIbumin-DAc Tuгbidimetry сЕ

114ос2 сопtгоl MicroaIbumin_DAc Tu.bidimetry сЕ
1199Аз0 АFр_DАс тчrьidimеtгч сЕ
1200с2 сопtrоlАFР-DАс Turbidimetry )Е
19зс24 cystatin c-DAc TUrbidimetry :Е

1192с10 calibrator cystatin с-Dдс (5 Leve|s) Tuгbidimetry сЕ
1194с4 Сопtrоl cystatin c_DAc Turbidimetry сЕ
1о2н75 НЬАlс-Тчфi-DДС Turbidimetry сЕ
f 02н180 HbAlc-Turbi-DAc Turbidimetry
103н2 НЬДlс СаliЬгаtоr (4 levels) Turbidimetry сЕ

1104н4 НЬАlс сопtrоl (2 levels) Tuфidimetry
10ззс100 cRP-Latex slide aaqlunation сЕ
1033с200 cRP-Latex Slide agglunation сЕ
10ззс250 cRP_Latex SIide aggIunation сЕ
1033с500 cRP-Latex Slide agglunation
1031А100 ASLo_DAc slide agalunation
10зlА200 ASLo_DAc slide aqolunation
10зlА250 ASLo-DAc Slide agglunation сЕ
10зlА500 ASLo-DAc Slide agglunation сЕ
10з9R100 Refaтex-DAc Slide agqlunation сЕ
10з9R200 Refaтex-DAc Slide aqglunation сЕ
10з9R250 Refaтex-DAc Slide agqlunation сЕ
10з9R500 RefaTex_DAc slide aoglunation сЕ
1038R200 RefaTeX-conf slide aaqlunation сЕ
,|04f R,|00 RечmоSсrееп-DАс Slide agglunation сЕ
1045W100 Wааlег_RоSе_DАс Slide аgglчпаtiоп сЕ
1035l,| 00 lM_DAc Slide agglunation сЕ
1040R100 RРR-сагЬоп-DАс Slide agglUnation сЕ
1040R250 RРR-сагЬоп-DАс slide aqglUnation сЕ
1040R500 RРR-сагЬоп_DАс slide aqolunation
1040R1000 RРR-сагЬоп-DАс slide aqolunation
104зS100 SLE-DAc slide aqqlunation сЕ
1044т100 TPHA-DAc МiсгоDlаtе aqqlutination сЕ
1044т200 TPHA_DAc Microplate agqlutination
,| 047с,| 00 candida-Latex Slide agqlunation сЕ
1049т100 Tгihomono-Latex slide aqqlunation сЕ
1051D50 D-dimeFDAc slide agqlunation сЕ
1054А50 AntiSperm-Latex slide aqqlunation сЕ
105зА50 Antiovary-Latex slide aaqlunation
10з2с4з5 clc_DAc End point сЕ
1036N305 NBT-DAc End point
4051G100 DAc_lG Рареr{hiп layer сhгоmаtоqrарhч сЕ
4055к100 DAc-lK Paper_thin lауеr сhгоmаtоогарhч
4057Bl00 DAc-lB Paper-thin lауеr сhrоmаtоогарhч )Е
4059р100 DAc_lP Рарег-thiп lаYег сhгоmаtоаrарhч сЕ
4070см50 DAc-2cM Рареr-thiп lауеr chromatography сЕ
4070см100 DAc-2cM Paper-thin lауеr chromatography сЕ
4066Gк100 DAc-2GK Paper-thin lауег chгomatography сЕ
4068GP100 DAc_2GP Paper-thin lауеr chromatoqraphy сЕ
4076D100 DАс-з Paper_thin lауеr сhгоmаtоqrарhу сЕ
4083в100 DAc_4B Paper-thin lауег сhгоmаtоаrарhч сЕ
4087s100 DAc4S Paper-thin lауег сhгоmаtоагарhч сЕ
4091D100 DAc-5 Paper-thin lауег chromatography сЕ
4101D100 DAc-7 Paper-thin lауеr сhгоmаtоqrарhу сЕ
4103N100 DAc-8 Рарег-thiп lауег сhгоmаtоqrарhч сЕ
411зD100 DAc_9 Рареr-thiп layer сhгоmаtоqrарhY сЕ
4117D100 DAc-10 Paper-thin lачеr сhгоmаtоогарhч сЕ
4121D100 DAc_11 Рареr-thiп lачег сhгоmаtоqrарhч сЕ
4124D50 DAc_12 РаDеr-thiп lачеr сhгоmаtоqrаоhч сЕ
4124D100 DAc_12 рареr-thiп |ачеr chromatooraohv сЕ
4062Uc24 Urесопtгоl_DАс Рареr-thiп lауег сhrоmаtоgгарhу сЕ



Аппех ll
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cat. No Product Method cornformity
42з0l\лор1 МоР-сагt-DАс chromatographic immunoaSSay сЕ
42з8lмтD1 MTD-stгip-DAc сhrоmаtоgгарhiс immunoaSýay сЕ
42з9мтD1 MTD-cart-DAc chromatographic immunoassay сЕ
4261oPl1 oPl-Strip-DAc chromatoqraphic immunoasSav
4262oPl1 оРl_сагt_DАс chгomatoqraphic immUnoaýsav сЕ
4241тнс1 THc-Strip-DAc chгomatographic immunoaSsay сЕ
4242тнс1 тНс-саrt-DАс сhгоmаtоqrаDhiс immunoassav сЕ
4264тсА1 TCA-Strip-DAc сhrоmаtоgrарhiс immunoassay сЕ
4265тсА1 TcA-cart-DAc сhгоmаtоогарhiс immUnoassay сЕ
4267рср1 PcP-Strip-DAc chromatographic immчпоаSSач сЕ
4268рср1 РсР-сагt-DАс сhrоmаtооrарhiс immчпоаSsау
425зD2 2-Druqs-DAc сhrоmаtоQrарhiс immчпоаsSач сЕ
4254оз з-Drчqs-DАс chromatoqraphic immunoaSýay
4255D4 4-Dгчqs-DАс chromatographic immunoaSSay сЕ
4256D5 5-Drugs-DAc сhrоmаtоgгарhiс immunoaSsay сЕ
4251Dб 6-Dгчgs-DАС chromatographic immunoaSSay сЕ
4257Dl0 10-Druqs-DAc сhгоmаtоgrарhiс immunoaSsav сЕ
4252D12 12-Druqs-DAc сhгоmаtоqгарhiс immunoaSSav сЕ
4216А1 Alcohol-Stгip-DAc сhrоmаtоqгаоhiс immunoassav сЕ
420зА1 Alcohol-U-Strip-DAc сhгоmаtоgrарhiс immunoaSsay сЕ
4270cRP1 сRР-сагt-DАс сhгоmаtоqrарhiс immunoaSSay сЕ
4272|gE1 lgЕ-S-Сагt-DАС chromatographic immunoassay сЕ
4283AU1 AlbUmin Uгiпе-саrt-DАс сhгоmаtоqrарhiс immчпоаýýаv сЕ
4284hscRP1 hscRP-cart-DAc chromatographic immчпоаssау сЕ
4285DD1 D_Dimег_сагt-DАс chгomatographic immunoaSSay сЕ
4286RF1 RF- S-WB-cart-DAc chromatoaraphic immunoassav сЕ
4287NTSH1 Neonatal тSН-WВ-саrt-DАс chromatographic immunoassay
4288TSH1 TSH-S-WB-cart-DAc chromatographic immunoassay сЕ
4289F1 Fеггitiп-Wв-S-саrt-DАс ch.omatographic immunoaSsay сЕ
4294р1 Procalcitonin-caгt-DAc chromatographic immunoaSSay сЕ
4295lG1 lGFBP-l-cart-DAc сhrоmаtоgrарhiс immunoassay сЕ
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