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COULTER

Declaration of Conformity

Beckman Coulter Inc. hereby ensures and declares that the product(s} listed below
comply with the requirement of the European Union In-vitro Diagnostics Medical
Device Directive 88/78/EC.

Beclanan Coulter Inc. assure et déclare par la présente que le(s) produi(s) listé(s) ci-dessous sont conformes aux
exigences de la directive curopéenne 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in viro.

Beclman Couiter Inc. dichizra ed assioura che i prodotti qui elencati sono conformi ai requisiti della direttiva
comunitaria 98/79/CE relative ai dispositivi medico-diagnestici in vitro.

Beckman Coulter Inc. versichertund erklart hicrmit, daf die im Folgenden aufgeflihren Produckte den Auflagen
der IVD-Richilinie fir In-vitro-Diagrostika der Européischen Union (98/79/EC) entsprechen.

Beckmen Coulter Inc, asegurn y declara que los productos listadoes 2 continuacién cumplen con los requisitos
ostablesidos en la dircctiva 98/79/EC de la Comunidad Europea para dispositivos médicos de diagnéstico in vitro.

Product(s) /Produki(e) /Prodotto(i} / Produit(s) / Producto(s):

MicroScen Neg Combo Panel Type 58, 81016-158 Authorized Representative {AR)
Beckman Coulter Eurocenter S.A.
22, rue Juste-Olivier
Case Postale 1044
CH - 1260 Nyon 1, Switzerland
Tel: +41 (0) 22 365 36 11

Conformity Assessment Procedure
Annex lll, Sel-Declared

Classification

i_g Emahon: ?_. ;A.A =z Lo ,.’Q .'3\51 T-—‘O 3~ (.,. General
Date
Robert Eusebio
Director Reguiatory Affairs
Beclman Coulter, Inc. Document Control
250 S. Kraenver Blvd. EL.SE.Q issue Date: February 26, 2015
Brea, CA 92821, USA Revision Level: 1.0
Revision Date: Initial Release
Starting Lot #: N/A

Filename: DoC B1018-158 NC58

A,
o0, S
@‘0‘? R e
B
o

w0
i,

Digitally signed by Marinescu Traian alin l

(S ]
Date: 2024.02.09 13:33:18 EET 58 kRS
Reason: MoldSign Signature g =2 & AYAEDX o~ i‘
Location: Moldova %L&A:?ﬁ O W HS i
Wl S
\\#‘ 1 £

L.fb"é- Y .'
Qﬂé"’-‘f e oo
N4 'm,_m_.,--_y\'?

=4 RAS



Declaration of Conformity

Beckman Coulter inc. hereby ensures and declares that the product(s) listed below
comply with the requirement of the European Union In-vitro Diagnostics Medical
Device Directive 98/79/EC.

Beckman Coulter fnc. assure et déclare par la présente que fe(s) produii(s) listé(s) ci-dessous sont conformes aux
exigences de 12 directive curopéenne 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagrostic in vitro.

Beckmian Coulrer Iie. dichiara cd assicura che i prodotti qui clencati sono «conformi ai requisiti della direttiva
comumitaria 98/79/CE relative gi dispositivi medico-diagnostici m vitro.

Beckman Coulter Inc. versichert und orkiért hiermit, da dic im Folgenden aufgefilicten Produckte den Auflagen
der [VD-Richtlinie fiir In-vitro-Diagnostika der Europdischen Union (98/79/EC) entsprechen.

Bechuan Coulter ne, 2segara y declara que los productos listadoes a continuacién cumplen con los requisitos
establecidos cn la directiva 98/79EC de la Comunidad Europea pare dispositivos médices de diagnéstico in vitro.

Product{s)} /Produki(e) /Prodotio(i) / Produif(s) / Producto(s):

MicroScan Pos Breakpoint Combo Panel Type 28, B1016-145 Authorized Representative (AR)
Beckman Coulter Eurocenter S.A.
22, rue Juste-Olivier
Case Postale 1044
CH - 1260 Nyon 1, Switzerland
Tel: +41 (0) 22365 36 11

Conformity Assessment Procedure
Annex i, Self-Declared

O , 2 -, \ Classification
Vo e A <l P S JoiSodnny,  Generl
e Date '
Robert Eusebio
Director Regulatory Affairs
Beclanan Ceulter, inc. Document Control
250 8. Kraenrer Blvd. EILSE.01 lssue Date: February 20, 2015
Brea, CA 92821, US4 Revision Level: 1.0

Revision Date: Initial Release
Starling Lol # NIA
Filename: DoC B1016-145 PBC28




Declaration of Conformity

Beckman Couifer Inc, hereby ensures and declares that the product(s) listed below
comply with the requirement of the European Union In-vitro Diagnostics Medical
Device Directive 98/79/EC.

Beclanan Coulter Inc. assure et diclave par Ta présente que le(s) produit(s) Hsté(s) ci-dessous sont conformes aux
exigences de Ja dircctive evropéenne 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Bectanan Coulter fnc. dichiara ed assicura che i prodotti qui elencati sono conformi af requisiti delia direttiva
comunitaria 98/79/CE rclative ai dispositivi medico-diagnostici in vitro.

Beelman Coulter nc. versichert und erklirt hicrmit, daf die im Folgenden aufgeftihrten Produckie den Auflagen
der IVD-Richrlinie fir In-vitro-Diagnostika der Europiischen Union (98/79/EC) entsprechen.

Beckman Coulier Tre. asegura y declara que los productos listadoes a continuacién cumplen con los requisitos
establecidos en 1a directiva 98/79/EC de la Comunidad Europea para dispesitivos médicos de diagnéstico in vitro,

Product(s) /Produki(e} /Prodotto(i} / Produit{s) / Preducto(s):

MicroScan Reagenf, HNID indole 30 ml, B1015-15 Authorized Representative (AR)
Beckman Coulter Eurccenter S.A,
22, rue Juste-Clivier
Case Postale 1044
CH - 1260 Nyon 1, Switzerland
Tel: +41 (0) 22365 36 11

Conformity Assessment Procedure
Annex [ll, Seli-Declared

/_(:\ Classification

D.:,-L, e Coenwo LQJ St o3 €. General

Date

Robert Eusebio
Director Regulatory Affairs
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Starting Lot # N/A
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OULTER

Declaration of Conformity

Beckman Coulter inc. hereby ensures and declares that the product(s) listed below
comply with the requirement of the European Union In-vitro Diagnostics Medical
Device Directive 98/79/EC.

Beckman Conlter Inc. assure ct déclare par la présente que le(s) produit(s) listé(s) ci~dessous sont conformes aux
exigences de la directive européennc 98/79/CE relative aux dispositifs médicnux de diagnostic in vitro.

Beckman Coulter Inc. dichiava ed assicura che i prodotti qui elencati sono conformi ai requisiti della diretliva
comunitaria 98/7%/CE relative ai dispositivi medico-diagrostici in vitro.

Becknian Coulter Tng. versichert und erklirt hicrmit, daf dic im Folgenden aufgefiibrten Produckte den Auflagen
der IVD-Richtlinic fiir In-vitro-Diagnostika der Européischen Union (98/79/EC) entsprechen.

Becluian Coulter Ine. asegura y declara que los productos listadoes # continuacién cumplen con los vequisitos
establecidos en la directiva $8/79/EC de la Comunidad Europca para dispositivos médicos de diagndstico in vitro.

Product(s) /Produki(e) /Prodotto(i) / Produii(s) / Producto(s):

MicroScan Reagent, Suflanilic Acid 0.8%, 30 m{ B1010-44A Authorized Representative {AR)
Beckman Coulter Eurocenter S.A.
22, rue Juste-Olivier
Case Postale 1044
CH - 1260 Nyon 1, Switzerland
Tel: +41 (0) 22 365 36 11

Conformity Assessment Procedure
Annex Ill, Sel-Declared
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Declaration of Conformity

Beckman Coulter Inc. hereby ensures and declares that the product(s) listed below
comply with the requirement of the Eurcopean Union In-vitre Diag nostics Medical
Device Directive 98/78/EC.

Beckuan Couler Iirc. assure et déclare par Ia présente que le(s) produit(s) fisté(s) ci-dessous sont conformes aux
exigences de la directive enropéenne 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Beclkuan Coulter Inc. dichiara ed assicura che i prodotti qui elencati sono conformi ai requisiti della dircttiva
comunitaria 98/79/CE relative i dispositivi medico-diagnostici in vitro.

Beckman Coulter Inc. versichert und erklért hiermit, daB dic im Folgenden aufgefiibrten Produckte den Auflagen
der IVD-Richtlinie fir In-vitro-Diagnostika der Europiischen Union (98/79/EC) entsprechen.

Beckmnan Coulter Inc. asegura y declara que los productos listadoss 2 continuacidn cumplen con los requisitos
establecidos en la directiva 98/79/EC de la Comunidad Europea para dispositivos médicos de diagnbstico in vitro,

Product(s) /Produkt(e) /Prodotto(i) / Produit(s) / Producto(s):

MicroScan Reagent, Dimethylalphanaphthylamine .5%NN 30 ml Authorized Representative (AR)
B1010-45A Beckman Coulter Eurocenter S.A.
22, rue Juste-Ofivier
Case Postale 1044
CH - 1260 Nyon 1, Switzerland
Tel: +41 {0) 22 365 36 11

Conformity Assessment Procedure
Annex lif, Sel-Declared
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Declaration of Conformity

Beckman Couiter Inc. hereby ensures and declares that the product(s) listed below
comply with the requirement of the European Union In-vitro Diagnostics Medical
Device Directive 98/78/EC.

Beclnan Coulter Inc. assure et déclare par la présente que le(s) produit(s) listé(s) ci-dessous sont conformes aux
exigences de la directive européennc O8/70/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro,

Beglman Coulter Ine. dichiara ed assicura che i prodotti qui clencati sono conformi ai requisiti della direttiva
comunitaria 98/79/CE relative ai dispositivi medico-diagnostici in vitre.

Becianan Coulter Inc. versichert und erklirt hiermit, daf die im Folzenden aufgefithrten Produckte den Auflagen
der IV D-Richtinie firr In-vitro-Diagnostika der Europiischen Union (98/79/EC) entsprechen.

Becksan Coulter Inc. asegura y declura que los productos listadocs a continuacion cumplen con los requisitos
establecidos en lz directiva 98/79/EC de la Comunidad Europea para dispositivos médicos de diagnéstico in vitro.

Product(s) /Produki(e) /Prodotto(i) / Produil(s) / Producto(s):

Mic."UScan Peptfdase Reagenf, 30 m!, 81012'308 Authoﬁze.d Representaﬁve (AR}
Beckman Coulter Eurocenter S.A.
22, rue Juste-Olivier
Case Postale 1044
CH - 1280 Nyon 1, Switzeriand
Tel: +41 {0) 22 365 36 11

Conformity Assessment Procedure
Annex 1}, Self-Declared
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Declaration of Conformity

Beckman Coulter inc. hereby ensures and declares that the produci(s) listed below
comply with the requirement of the European Union In-vitro Diagnostics Medical

Device Directive 28/79/EC.

Beclman Coudter inc. assure et déclare par 1a présente que le(s) produit(s) listé(s) ci-dessous sont conformes aux
exigences de Ta directive européenne 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic mvitro.

Beclman Coulter Ine, dichiara ed assicura che i prodotti qui elencati sano conformi ai requisiti della direttiva

comunitaria 98/79/CE relative ai dispositivi medico-diagnostici in vitro.

Beckman Coulter Ine, versichert uad erkliirt hiermit, dah die im Folgenden aufgefithrien Prodackte den Auflagen
der TVD-Richtlinie fiir In-vitro-Diagnostika der Europiischen Union (98/79/EC) entsprechen.

Becknun Coulter Inc. asegura y declara que los productos listadoes a continuacion cumplen con los requisitos
establecidos en la dircctiva 98/79/EC de la Comunidad Europea para dispositivos médicos de diagnéstico in vitro.

Product{s) /Produkt{e) /Prodotto(i) / Produit(s) / Preducto(s:

MicroScan Reagent, Ferric Chloride 10%, 30 mi 81010-48A
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Beckman Coulter Eurccenter S.A.
22, rue Juste-Olivier
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Tel: +41 (0) 22 38536 11
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Declaration of Conformity

Beckman Coulter Inc. hereby ensures and declares that the product(s) listed below
comply with the requirement of the European Union In-vitro Diagnostics Medical

Device Directive 98/79/EC.

Beelanan Conldter Inc. assure ct déclare par Ia présente que lo(s) produit(s) isté(s) ci-dessous sont conformes aux
exigences de la directive curcpéenne 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic In vitro.

Beckmen Coulter Inc. dichiara od assicura che i prodotii qui elencati sone conformi ai requisiti della direttiva
comunitaria 98/79/CE relative ai dispositivi medico-diagnostici in vitro.

Beclman Coulter e, versichert und ericfirt hiermit, daf die im Folgenden anfgefiihrten Produckte den Auflagen
der IVD-Richtlinie fiir In-vitro-Diagnostika der Europiischen Union (98/79/EC) entsprechen.

Beckman Coulter Inc. ascgura y declara que Jos productos listadoes a continuacion cumplen con los requisitos
establecidos en T dircctiva 98/7%EC de la Comunidad Europea para dispositives médicos de diagnéstico in vitro.

Product{s) /Produki(e) /Prodotto(i) / Produit(s) / Producto(s):

MicroScan Reagent Kovac’s 30ml, B1010-41A
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Robert Eusebio
Director Regulatory Affairs

Beckmar Coulter, ine.
250 8. Kraemer Blvd. E1.SE.Gi
Brea, CA 92821, USA

Date

Authorized Representative (AR}
Beckman Coulter Eurocenter S.A.
22, rue Juste-Olivier

Case Postale 1044

CH - 1260 Nyon 1, Switzerland
Tel: +41 (0) 22 365 36 11
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Declaration of Conformity

Beckman Coulfer Inc. hereby ensures and declares that the product{s) listed below
comply with the requirement of the European Union In-vitro Diagnestics Medical
Device Directive 98/79/EC.

Bechnan Coulter Inz. 2ssure et déclare par la présente que le(s) produit(s) listé(s) ci-clessous sant conformes aux

exigenoes de la directive curopéenme 98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro.

Bechnan Coulter Inc. dichiara cd assicura che i prodoiti qui elencati sono conformi ai requisiti della direttiva
comimitaria 98/79/CE relative ai dispositivi medico-diagnostict in vitro.

Becknan Coulter Jite. versichert und crklirt hiermit, daf die im Folgenden aufgefiihrten Produckee den Auflagen
der 1VD-Richtlinie fir In-vitro-Diagnostika der Europiischen Union (98/79/EC) entsprechen.

Beclkman Couiter Iie. asegura y declara que los productos listadoes 2 continuzcién cumplen con los requisitos
establecidos en la directiva 98/79/EC de la Comunidad Eurapea para dispositivos médicos de diagnéstico in vitro.

Product(s) /Produkt(e) /Prodotto(i) / Produil(s) / Producto(s):

MicroScan Reagent Alpha Napthol 1.5 gm, B10710-42A Authorized Representative (AR)
Beckman Coulter Eurocenter S.A
22, rue Juste-Olivier
Case Postale 1044
CH - 1260 Nyon 1, Switzerland
Tel: +41 (0) 22 365 38 11

Conformity Assessment Procedure
Annex I, Self-Declared

Classification
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