MEDICA

Easylyte Accessories
mmﬁ_om Accessory
Medica Corporation e y EDMIA Code,
5 Oak Park Drive 2004 Easylyte Na/K Analyzer 21071102
o) immww_nwmw mm.ﬂwmmowwww 2014 EasyLyte Plus Na/K/Cl Analyzer 2107 1102
Fax 781 275 2731 2015 EasyLyte Lithium Na/K/Li Analyzer 21071102
www medicacorp,com 2016 Easylyte Calcium Na/K/Ca/pH Analyzer 21071102
2021 EasyLyte Na/K/Cl/Li Analyzer 21071102
2030 EasyLyte EXPAND Analyzer, Na/K/Cl/Ca-Li 21071102
Declaration of Conformity ce. 2070 Easylyte EasySampler 21071102
2101 _Easylyte K+ Electrode 11040106
- — Product Name: ——— - — -~ T T Modellyper T 2102 Easylyte Na+ Electrode 11040107
= : N K 2113 Easylyte CI- Electrode 11040103
EasyLyte and accessories per attachment Easylyte Na/K, Na/K/Cl, Na/K/Li, Na/K/CILi, 2106 Easylyte Li+ Electrode 11040104
Na/K/Ca/pH, Na/K/CI/CalLi 2150 Easylyte Ca++ Electrode 11040102
. | 2151 Easylyte pH Electrode 11703102
EasyElectrolytes and accessories per attachment EasyElectrolytes Na/K/Cl, Na/K/Li 2152 Easylyte Disposable Reference Electrode 11040401
2103 Easylyte Reference Electrode 11020201
2258 Easylyte Membrane Assembly 2107 1102
Manufacturer 2120 EasyLyte Na/K 800 ml Solutions Pack 11040402
W Medica Corporation 2121 Easylyte Na/K/Cl 800mL Solutions Pack 11040402
5 Qak Park Drive, Bedford, Massachusetts, 01730, USA 2122 EasyLyte Na/K/Li 800mL Solutions Pack 11040402
Representative. 2123 .mmm..__r}o.ZNmenm\uz.mSE_.mom.”_ﬁaamhmn# 11-04 0462~
@ Emergo Europe, Prinsessegracht 20, 2028 EasyLyte Na/K/Cl/Li Aooz._..mo_.._n_o: Pack 11040402
2514 AP The Hague, The Netherlands 2109 Easylyte Na/K 400mL Solutions Pack 11040402
Tel: +31 70 345 8570 2112 EasyLyte Na/K/Cl 400mL Solutions Pack 11040402
Fax: +31 70 346 7299 2115 EasyLyte Na/K/Li 400mL Solutions Pack 11040402
2114 Easylyte Na/K/Ca/pH 400mL Solutions Pack 1104 0402
Means of Conformity 2026 EasyLyte Na/K/CI/Li 800mL Solution Pack 11040402
Medica Corporation declares that the products fisted are covered by Annex Il of Directive 9879/EC, These products are i ERERIIEIE SRR Tnies o PLEI00
seff-cerfified since they are for professional use only and are not listed on Annex I, List A or Annex 1l List B of Directive L EasyQC Bi-Level Quality Control Kit GL200208
S8/79EC. In addition, they are in conformity with the Annex 1, “Essential Requirements” and provisions of council Directive 2813 EasyQC Tri-Level Quality Control Kit 11500204
9B/79/EC for in Vitro Diagnostic Medical Devices, Directive 2011/65/EU Restriction of Hazardous Substance in Electrical and 2843 EasyLyte Quality Control Sample Cups (60) 21071102
Electronic Equipment, and the comesponding national laws of the Member States, 2118 Daily Cleaning Solution Kit 11010127
2598 EasyLyte Daily Cleaner Cup 21071102
Place and Date: Bedford, Massachusetts, USA, September 27, 2018 108 Easylyte Solutions Valve 21071102
Signature: 2107 EasyLyte Sample Probe 21071102
2257 EasyLyte Sample Detector 21071102
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Name: Photios Makris, Ph.D.

Title:

VP, Regulatory Affairs
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Training Certificate
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Signed: Randall Rollins
Technical Service Manager
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Reagents, other than Elitech Clinical Systems reagents, are not
equipments, and we also can't know

egquipments.

May (22", 2012

Clinical Systems, avand fabrica de producere fn Zone Industrielle,

We, Seppim S.A.S., manufact
our :Ectory at Zone Industrielle, 61500 Sées - France, confirm ¢

|
TO WHOM TO BE CONCERNED

validated on Vital Scientific equipment. As such availa
nt applications for Vital Scientific instruments are CE-IVD campliant.

e

our clinical reagents have
le [Elitech Clinical Systems

h

urers of Elitech Ciinic}Systems reagents, having

validated on Vital Scientific

rha impact of other reagents on Vital Scientifc

Noi, subsemnatii Seppim S.A.S| cornpania producétoare a regentilor Elitech

61500, Franta, confirm&m,

cé reagentii au fost testati si validati pe ecgipamentele’\/ital Scientific. Pentru acesti reagenti

existand si protocoale specializate pentru g
nil c4t si echipamentele sunt certificate CE-IVD.

reag

nalizatoarele produse de Vital Scientific. Atat

Alti reagenti inafara de Elitech Clinical Systems, nu au fost testati il validati la echipamentele

Vital $icientific si noi nu cunocagtem compat'fbilitatea i impactul for

Scientific.

22 mal 2012
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Signed on behalf of the manufacturer

Valérie GOURDON
Regulatory Affairs Manager
COMPANY SEPPIM S.A.8

SEPPIM S.A.8

4 rpe Auguste Mottin
Zone incustrielle
GIS00 5EES - FRANCE
Tal ey (2 3% 8 21 00 - Fox 3% ()7 33 28 77 51
Silébd ; A1 365 220 00036

Société par actions simplifi ! au Capital de 1 219 592.14 €
STRET 318 365 228 00036

APE 2059Z
RC ALENCOiN 318 365 228

supra analizatoarelor Vital -




ElliTech Distribution
9”‘800 Puteaux - Fra
Tél: +33 (0)1 4145
Fax +33 (0)1 41 45
www.elitechgroup.cor

To whom it may a

ELITech Distribution, a company of the ELITech Gmup distributing labd

headquarters at
SRL, located at N
market the prody

Company hereby
and (ii) to be subj

Cornpany is not ¢
of this Letter of A
sub-distributor ar

This Letter of Au
the issuer, (if) su
mentioned comg
governed by and

O\

The Presigent
ELITech Group S.
Represented by f

Y

13-15 rue Jean Jaurés

ce
713
7 14

Letter of Authorization
|

oncern:
|

13-15 rue Jean Jaures, 92800 Puteaux - France, hereby conf

lun. Chisinau, Str. Tighina 65 of. 607, MD-2001 - Moldova

cts as listed below (the “Products”), in Maldova (ﬁhe “Territor
|

All products manufactured by ELITechGroup B

accepts (i) to market andipromote Products in Territory as pg

act to General Conditionsiof Sales of ELiTech Distribution.
|

uthorization, and particularly, it is not entitled to market Prod
\d/or an affiliate without the prior written consent of ELITech

thorization is (i} valid for a period of three (3) years unless te
bject to the signing of the Regulatory and Quality assurance
any and ELITech Clinical Systems SAS and EL|TechGroup
construed in accordance with French [aw.

o \

A.S. ‘ ™

omain Bergea{n)d‘ ‘r\‘{‘“\)T‘O
ﬂp et

\a) C\

NLE

Soc\e\e
s 000

¢
\69e Lo

Saciélé par actions simphhée au capital deo 500 000€ — SIREN : 538 673 716 —
E0.LOAVO04- 0312017

BYELTechd

ELITECH DISTRIBUTION

Puteaux, 29 March 2017

yratory diagnostic products with
firms that the company GBG-MLD
the “Company”), is authorized to

y");

All products manufactured Ly ELITech Clinical Systems SAS

V.

r the provisions set out hereund‘

ntitled to assign nor transfer, totally or partially, its respective nghts and obligations arising out

fa

srminated with a written notice py
» Agreement signed by the abov;e-
B.V. on 29 March 2017 and (Fii)

ucts through the intermediary o
Distribution.

RCS NANTERRE
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Zone Industrielle — 61500 SEES — France

TCi -+ 33 (00233 37 2i 60/ Fax : + 33 {0)2 33287751

DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, SEPPIM S.A.S., zoné industrielle 61500 SEES France, déclarons sous notre seule responsabilité que
les réactifs appartenant au groupe 3 «ELECTROLYTES/OLUIGO-ELEMENTS», référencés dans la [iste ci-jointe, sont
conformes aux exigences essentielles des annexes I et III de ia Directive Européenne 98/79/CE relative aux

i
L=

~SYED

1SO 9001 -NF EN 150 13485

Zone Industriclle - 6150

T+ 33 {0233 8121004

2IES — Prance
.1 22 £0V) 22 J‘ﬂ" n—ﬂ- Mm

33{M2L332

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

dispositifs médicaux de diagnostic i vitro et au code de fa santé publique. DESIGNATION DU REACTIF / REFERENCES/ NOM DU DOSSIER CE/
B Cette déclaration sappuie sur le contenu de chaque dossier technique DOS-CE-XXXX. B = REAGENT DESIGNATION/ REFERENCIAS EC FILE NAME/
(Voir liste ci-jointe). DESIGNACION DE REACTIVO NOMBRE DEL ARCHIVO CE
Sées, le 13 Septembre 2010 CALCIOM ARSENAZE CALA-DEDO 0250 DOS-CE-CALA
CALCIUM OCPC CALO-0600 DOS-CE-CALO
CHLORIDE CHLO-0600/0250 DOS-CE-CHLO
DECLARATION OF EC CONFORMITY s =L e
= - IRON CHROMAZUROL — — —  |FECAOS00 | DOS-CE-FECA
We, SEPPIM S.A.S., Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify, under our own responsibility, IRON FERROZINE FEFR-0600/0250 DOS-CE-FEFR
that the reagents belonging to Group 3, “ELECTROLYTES/TRACE-ELEMENTS", such as listed hereto, conform to =
the essential requirements of appendices T and III of European Directive 98/79/EC, relating to /7 vitro diagnostic MAGNESIUM CALMAGITE MAGN-0600/0125 DOS-CE-MAGN
medical devices and to the public health code.

This declaration is based upon the contents of each DOS-CE-XXXX technical file.
—~(See attached-list).————

Sées, September 13™, 2010

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, SEPPIM S.A_S, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra tinica responsabilidad
que los reactivos pertenecientes al grupo 3 : "ELECTROUITOS/OLIGO-ELEMENTOS", referenciados en la lista adjunta,
son conformes con los requisitos esenciales de fos anexos I y I de la Directiva Europea 98/79/CE sobre dispositivos
médicos para diagndstico in vitroy el cddigo de salud publica.

Esta dedaracién estd documentada por su contenido de cada archivo técnico DOS-CE-XXXX
(Ver lista adjunta)

Sées, 13 de Septiembre de 2010

Valérie GOURDON, Frangoise DEBIAIS,
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SiRET:
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g
= Sociélé par actions simplifiée au Capital de 1 2§49 592.14 £
SIRET 318 365 228 00036 APE 20892~
RC ALENCON 318 365 228
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SIRET 318 365 228 00036 APE 2059Z
RC ALENCON 318 565 228

DCCE-G3 - V10— Septembre /.

ptember / Septiembre 2010 - 272




180 9001 -N¥ EN 180 13485

y ELITechGroup

R SEPPIM

DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, SEPPIM S.A.S., zone industrielie 61500 SEES France, déciarons sous notre seule responsabilite gue
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 s‘appuie sur-le contenu de chaque dossier technique DOS=CE-XXXX.
(Voir liste ci-jointe).

> ELITechGroup

IS0 R -NF EN IS0 L3485

Zone Industielle - 61500 SEES ~ France
TEL:+ 33 ()2 338121 007 Fax: +33(0)23328 7751

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

DESIGNATION DU REACTIF/
REAGENT DESIGNATION/
DESIGNACION DE REACTIVO

REFERENCES/ NOM DU DOSSIER CE/
REFERENCIAS EC FILE NAME/

NOMBRE DEL ARCHIVO CE

Sées, le 08 Mars 2012

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, SEPPIM S.A'S., Zone Industrielle 6150C SEES France, hereby certify, under our own responsibility,
that the reagents belonging to Group 4, “LIPIDS", such as listed hereto, confarm to the essential requirements of
appendices I and I of European Directive 58/79/EC, refating to # witro diagnostic medical devices and to the
public health code.

This declaration is based upan the contents of each DOS-CE-X

———{(Seeattached-ists—————— —— . =

Sées, March 8%, 2012

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

nosdtros, SEPPIM S.A'S, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramas bajo nuestra {inica responsabilidad
que los reactivos pertenecientes al grupo 4 : "LIPIDOS ", referanciados en |z Hsta adjunta, son conformes con los
requisitos esenciales de los anexos Iy III de la Directiva Europea 98/79/CE sobre dispositivos médicos para
diagnéstico in vitroy el codigo de salud pablica.
Esta declaracion estd documentada por su contenido de cada archivo técnico DOS-CE-XXXX
(Ver lista adjunta)

Sées, 8 de Marzo de 2012

Valérie GOURDON, Francoise DEBIAIS,

A AAOn A AN RO
L T e L i ¥ N s W e o A T

CHOLESTEROL.SL 0507 /0707 /02500455

CHOLESTEROL CHOL-0220/0420,/0720 DOS-CE-CHOL

HDL CHOLESTEROL HDLC-0060 DOS-CE-HDLC
CHOLESTEROL HDL SL 2G HDLL-0230/0380/0390 DOS-CE-HDLL
CHOLESTEROL LDL SL 2G LDLL-0230/0380 | DOS-CE-LGLL
TRIGLYCERIDES MONO SL NEW MWM@_M%MWM\%M%M\ ke DOS-CE-TGMLN
TRIGLYCERIDES SL TGML-0250/0455 DOS-CE-TGMLN
TRIGLYCERIDES TRIG 020070400 DOS CE-TRIC

SEPPIM S.AS

4o Augu iotiin
Jone fn

Responsable des Affaires Réglementaires 4 ﬂ.\uﬁ..ﬁ.m._u o
Requlatory Affairs Manager s SEPPIM 8.A% President o
Responsable de fas tos Reglementarios & ru mMotin . v_.Juma.nm
rmhl.w A3 A . ;
X TH. +33 -

13328775)

H
Saciélé par actions simplifiéc au Capital de 1219 s82-14 ¢
SIRET 318 363 228 00036 APE 20397
RC ALENCON 318 365 228

DOCE-GA — VI 7w Mars / March /Marzo 2012 172

Société par aclions simplitide au Capital de 1 219 392.14 €
SIRET 318 365 228 00036 APE 20397
RC ALENCON 318 365 228

DCCE-( - V1 7- Mars /March / Marzo 2012
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DECLARATICN DE CONFORMITE CE

Nous, SEPPIM S.A.S., zone industriefie 61500 SEES France, dédlarons sous notre seuie responsabiiité que

ED

150 9001 -NF EN ISO 13485

ELITechGroup

SEPPIM

GROUPE 1 - METABOLITES DIVERS
GROUP 1 - MISCELLANEOUS METABOLITES

5 — METABG v
les réactifs appartenant au groupe 1 «METABOLITES DIVERS », référencés dans la liste ci-jcinte, sont conformes GRUPO 1 — METABOLICOS VARIOS
aux exigences essentielies des annexes I et III de la Directive Européenne 98/79/CE relative aux dispositifs : — —
médicaux de diagnostic /#7 vitro et au code de ia santé publique. ! DESIGNATION DU REACTIF/ REFERENCES/ NOM DU DOSSIER CE/ |
Cette déclaration s‘appuie sur le contenu de chaque dossier technique DOS-CE-XXXX. : REAGENT DESIGNATION/ REFERENCIAS EC FILE NAME/
(Voir liste ci-jointe). DESIGNACION DE REACTIVO NOMBERE DEL ARCHIVO CE
Sées, le 08 Mars 2012 LACTATE LACT-O100 DGS-CE-LACT
AUML-0420/0500/0700/ =
: URIC ACID MONO SL 0427 /0507 /0707 /0250 DOS-CE-AUML

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, SEPPIM S.AS., Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify, under our own responsibility,
that the reagents belonging to Group 1, "MISCELLANEOUS METABOLITES", such as listed hereta, conform to
the essential requirements of appendices [ and III of European Directive 98/79/EC, relating to i vitro diagnostic
medical devices and to the public health code.

This deciaration is based upon ihe contents of each DOS-CE-XXXX technical file.
— {SeeattachedHist)yy—————

Sées, March 8™, 2012

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, SEPPIM S.A.S, Zone Industrielle 61500 SEES France, decfaramos 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 (a Directiva Europea 98/79/CE sobre dispasitivos
médicos para diagndstico in vitroy el cédigo de safud piblica.

Esta declaracion esta documentada por su contenido de cada archivo técnica DOS-CE-XXXX
(Ver lista adjunta)

Sées, 8 de Marzo de 2012

Valérie GOURDON, ;

URIC ACID SL

AUSL-0400/0600/0250

DOS-CE-AUSL

URIC ACID

ACUR-0200/0400/0600

DOS-CE-ACUR

ALBUMIN

| ALBU-0600, 07000250

'DOS-CE-ALBU

BILIRUBIN TOTAL & DIRECT 4+1

BITD-0600
BIDI-0600 /0250
BITO-0600 /0250

DOS-CE-BILI 4/ 1

: CREATININE JAFFE

CRCO-0600/0700

DOS-CE-CRCO

CREATININE PAP SL CRSL-063070250 | POSCE-CRSL ——
IRON TIBC FECA-0050 DOS-CE-TIBC
GPSL-0490/0500/0700/ e
GLUCOSE PAP SL 0507/0707 /02500455 DOS-CE-GPSL

GLUCOSE PAP

GLUP-0700/0800

DOS-CE-GLUP

GLUCOSE HK SL

GHSL-0600/0250

DOS-CE-GHSL

HEMOGLOBIN HEMO-0400/0500 DOS-CE-HEMO
MICROPROTEIN PRTP-0600/0250 DOS-CE-PRTP
MICROPROTEIN PLUS PRTU-060G0/0250 DOS-CE-PRTU
PHOSPHORUS PHOS-0600/0230 DOS-CE-PHOS
TOTAL PROTEIN PRTB-0600/0700/0250 DOS-CE-PRTB

TOTAL PROTEIN PLUS

PROB-0600/0700/0250

DOS-CE-PROB

URSL-0400/0420/0500

! SEPPIM S.A Frangoise DEBIAIS, 0330} WRALTE 0407/04270507 /02500455 | DOS-CE-URSL

Responsable des Affaires mmw_m..:m:m_ro@. - :. Président Sy = - . -

Bequlstory Affairs Manager 4 rie Auguste Mattin President UREALV, == URLY-03010/0500 DOS CRIORTY i
de ios Asuntos xnm_n_:m:»m.._cm Presiden

e S U L i

mcow,ma.?:. ac 3
SIRET 3 umm 228 ooouo APE 2(59Z
RC ALENCON 318 363 228

DCCE-GI - V17- Mars / March / Marzo 2012

Tél +33

mmwum.;m 8.4
e Augusts _ﬁo\\v.ﬁ

Na:r Industrieh
S1500 SEES -

iny

{2338 2100 - ﬂax +33 E,u 33287751

Socié(é par actions simplifiée au Capital de 1219 592.14 €  SIRET: 318 285 238 0003¢
SIRET 318 365 228 00034 APE 20597

DCCEGT - V17 Mers S March [ Marze 2012

RC ALENCON 318 365228
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ndustnelle — 61500 SEES - France
{Fax s +#33(N23328 773

DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, SEPPIM 5.A.S., zone industrieile 61500 SEES France, déciarons 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

WIED

150 9001 -NF EN IS0 13488

ELTfechGroup

Zaone Industricllc - 61500 SEES -

S H33(002 33 R1 2000/ Fax s+ 33 (012 33 28 77 51

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

—(Seeattachedlist) —

de diagnostic i vitro et au code de la santé publique. DESIGNATION DU REACTIF/ REFERENCES/ NOM DU DOSSIER CE/ -
Cette déciaration s'appuie sur le contenu de chaque dossier technique DOS-CE-XXXX. REAGENT DESIGNATION/ REFERENCIAS EC FILE NAME/ -
(Vair liste ci-jointe). DESIGNACION DE REACTIVO NOMERE DEL ARCHIVO CE
Sées, le 08 Mars 2012 ACID PHOSPHATASE PACI-0030 DOS-CE-PACI —
ALP [DEA) SL PASL-0400/0420/0500/0230 }{ DOS-CE-PASL
ALP (DEA) PALC-0030/0200 DOS-CE-PALC

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, SEPPIM S.A.S., Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify, under our own responsibility,
that the reagents belonging to Group 2, "ENZYMES”, such a ed hereto, conform to the essential requirements
of appendices T and [II of European Directive 98/79/EC, refating to in vitro diagnostic medical devices and to the
public health code.

This declaration is based upon the contenis of each

Sées, March 8™, 2012

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, SEPPIM S.A.S, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos baje nuestra (inica responsabilidad
que los reactivos pertenecientes al grupo 2 : "ENZIMAS", referenciados en I3 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
diagnastico i vitro y el cédigo de salud piblica.

Esta declaracion esta documentada por su contenido de cada archive técnico DOS-CE-XXXX
(Ver lista adjunta)

Sées, 8 de Marzo de 2012

Valérie GOURDON, Frangoise DEBIALS,
Responsabie des Affaires Réglementaires Président
Requlatory Affairs Manager ATy

DOCE-G2 - Vie- Mars /Mar

Responsabie de o5 Asintos Regirrar %@mﬁ.ﬁnﬁ SRS

ALT/GPT 4+1 SL

ALSL-
0410/0430/0510/0250/0455

DOS-CE-ALSL 4+1

ALT /GPT

ALAT-0200/0400

DOS-CE-ALAT

AMYLASE SL

AMSL-0390/0395/0400/0230

DOS-CE-AMSL

AST/GOT 4+1 5L

ASSL-
0410/0430/0510/0250/0455

DC-CE-ASSL 4+1

AST/GOT | ASAT-0200/0400 | DOS-CE-ASAT
CHOLINESTERASE CHES-0053 DOS-CE-CHES

CK NAC SL CKSL-0410/0430/0230 DOS.CE-CKSL

CK-MB SL CMSL-0410/0430/0230 DOS-CE-CMSL

CK NAC T CKNA-0030/0200 DOS-CE-CKNA

CK-MB CKMB-0030

DOS-CE-CKMB

GAMMA GT SL

GASL-0400/0420/0500/0250

DOS-CE-GASL

JAMMA-GT SL PLUS

GISL-0400/0420/0500/0250

DOS-CE-GISL

GAMMA GT GAGT-0030/0200 DOS-CE-GAGT
LDH-L SL LLSL-0400/0420/0230 DOS-CE-LLSL
LDH-P LDHP-0030

DGS-CE-LDHP

SEPPIN m A8

e Al

4 ue Augustz Maottin

LA 0—7» + Zone industrielle
_, 51504 SEES - FR mn
Ték 433 {012 338} 2100 - Fox +33
SIRET.: 318 355228 00035

i

Société par actions simplifiée au Capital de 1 219 592,14 €
SIRET 318 365 228 00036 APE 20597
RC ALENCON 318 365 228

Marza 20712

Soci¢té par actions simplifiée au Capital de 1219 592.14 €
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Zone Industrielle - 61500 SEES — France
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Zone Industrielle — 61500 SEES — France

DECLARATION DE CONFORMITE CE GROUPE 6 — TESTS d’AGGLUTINATION
GROUP 6 — AGGLUTINATION TESTS
Nous, SEPPIM S.A.S., zone industrielle 61500 SEES France, déclarons sous netre seule responsabilité que GRUPO 6 — PRUEBAS DE AGLUTIN >ﬁmn.vz
fes réactifs appartenant au groupe & «TESTS d’AGGLUTINATION», référencés dans la liste di-jointe, sont
conformes aux exigences essentielles des annexes I et III de la Directive Européenne $8/75/CE relative auix
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et au code de la santé publique. DESIGNATION DU REACTIF/ REFERENCES/ NOM DU DOSSIER CE/
Cette dédaration s'appuie sur le contenu de chaque dossier technique DOS-CE-XXXX, s L REAGENT DESIGNATION/ REFERENCIAS EC FILE NAME/ -
(Voir liste ci-jointe). DESIGNACION DE REACTIVO NOMBRE DEL ARCHIVO CE
Sées, le 13 Septembre 2010 ASGEATEX ASOL-0100 DOS-CE-ASGL
CRP LATEX LXCR-0112 DOS-CE-LXCR
FR LATEX LXRF-0112 DOS-CE-LXRF
RPR - VDRL CARBON RPRL-0100 DOS-CE-RPRL
DECLARATION OF EC CONFORMITY
=i = WAALERROSE- - —— ——— [EXWROI12 — ——— BOSCELXWR———————
We, SEPPIM S.AS., Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify, under our own responsibility, TPHA TPHA-0100/0004 DOS-CE-TPHA
that the reagents belonging to Group 6, "AGGLUTINATION TESTS”, such as listed hereto, conform to the essential
requirements of appendices I and III of European Directive 98/79/EC, relating to /n witro diagnostic medical (\mu =
devices and to the public health code. < \d
This dedaration is based upon the contents of each DOS-CE-XXXX technical file. VoY
(See attached list).
Sées, September 13*, 2010

mm_umumﬁm.mrm

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD Lo
ain00 5

Nosotros, SEPPIM S.A.S, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra Gnica responsabilidad TAL+35 (G2 3381 1 3 =ToE a3
que los reactivos pertenecientes al grupo 6 : " PRUEBAS DE AGLUTINACION®, referenciados en [a lista adjunta, son SIRET ;318 355 228 00015
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 pdblica.
Esta declaracion estd documentada por su contenido de cada archivo técnico DOS-CE-XXXX
(Ver lista adjunta)

Sées, 13 de Septiembre de 2010

Valérie GOURDON, Francoise DEBIAIS,
Responsable des Affaires Réglementaires . . Président
Regulatory Affairs Manager SEPPIM 5.A8 President

Responsabie de ios ASUtos RegiemeEntarios

f.mUl\\mOrrr% :
‘ TEL +33

Sociéts par actions simplifiée au Capital de 1 249
SIRET 318 365228 00036 APE 20597
RC ALENCON 318 365 228

ek P - =
¥ e o K e

Société par actions simplifiée au Capital de 1 219 592.14 €
SIRET 518 365 228 00036 APE 2039Z
RC ALENCON 318 365228
DCCE-GG - V14— Septembre /September / Septiembre 2010

DCCE-G6 - V14— Septembre / Septernber / Septiembre 2010 2/2

T e — s




\

15O 9001 -NF EN 150 3485

1SO 9001 -NF EN ISO 13485

Zonc Iadustriclle — £1500 SEEC | Crunne
Zanc Ingustnicue — 61500 SELES - Frunce

DECLARATION DE CONFORMITE CE

Tél. :+33(0)233 812100/ Fax : + 33 (0)233 287751

GROUPE 10 — PROTEINES SPECIFIQUES / GROUP 10 — SPECIFIC PROTEINS

GRUPO 10 - PROTEINAS ESPECIFICAS

DCCE-G10- V11-Janvier/January /Enero 2011

DESIGNATION DU REACTIF/ REFERENCES/ NOM DU DOSSIER CE/
Nous, SEPPIM 5.A.S., zone industrielle 61500 SEES France, dédarons sous notre seule respansabilité que REAGENT DESIGNATION/ REFERENCIAS EC FILE NAME/
les réactifs appartenant au groupe 10 «PROTEINES SPECIFIQUES », référencés dans la liste ci-jointe, sont DESIGNACION DE REACTIVO NOMBRE DEL ARCHIVO CE
conformes aux exigences essentielles des annexes I et III de la Directive Européenne 98/79/CE relative aux CRPIP ICRP-0400 DOS-CE-CRP 1P
dispositifs médicaux de diagnostic /7 vitro et au code de la santé publique.
Cette déclaration sappuie sur e contenu de chaque dossier technique DOS-CE-XXXX. CRP IP CALIBRATOR H ICRP-0042 DOS-CE-CRPCAL
{Vair fiste ci-jointe).
CRP IP CALIBRATOR SET ICRP-0043 DOS-CE-CRPCAL
Sées, ke 13 Janvier 2011
CRP IP CONTROL I ICRP-0046 DOS-CE-CRPCON
CRP IP CONTROL I ICRP-0047 DOS-CE-CRPCON
APO Al [P IAPA-0400 DOS-CE-APA
DECLARATION OF EC CONFORMITY APO BIP IAPB-0400 DOS-CE-AFB
We, SEPPIM S.A.S., Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify, under our own responsibility, RO B CALTBRATORH LATD-0042 PRSCEAPOCAH
that the reagents belonging to Group 10, “SPECIFIC PRQTEINS®, such as listed hereto, conform to the essential APO Al/B IP CONTROL 1APO-0048 DOS-CE-APOCon
requirements of appendices I and III of European Directive 98/7S/EC, relating to /n vitro diagnostic medical
devices and to the public health code. TRANSFERRIN 1P ITRF-C400 DOS-CE TRF
i iSieclarationlisnased uponithelcontentsioNeaciDOSEE Aeeehnicalie: PROTEIN IP CALIRRATOR H IPRO-0041/0042 DOS-CE PROCAL
{Searaitached sty e el o
PROTEIN IP CALIBRATOR SET 1PRO-0043 DOS-CE PROCAL
Sées, January 13", 2011
PROTEIN IP CONTROL, IPRO-0045/00458 DOS-CE PROCON
HALBUMIN IP IMAL-0400 DOS-CE-MAL
DECLARACION CE DE CONFORMIDAD UALBUMIN IP CALIBRATOR H IMAL-0042 DOS-CE-MALCal
Nosotros, SEPPIM 5.A.S, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra Ginica responsabilidad JALEUMINIRCARBRATORISET, IMATN043, DOSCEMALCL
que ios dispositivos pertenedentes al grupo 19 : * PROTEINAS ESPECIFICAS ", referencados en la lista adjunta, son BALBUMIN tP CONTROL I IMAL-0046 DOS-CE-MALCon
conformes con los requisitos esenciales de los anexos I y III de la Directiva Europea 98/79/CE sobre dispositivos
médicos para diagndstico /n vitroy el codigo de salud piiblica. UALBUMIN IP CONTROL II IMAL-0047 DOS-CE-MALCon
Esta declaracién esta documentada por su contenido de cada archivo téanico DOS-CE-XXXX ]
(Ver lista adjunta) igA 1P 1IGA-0400 DOS-CE-IIGA
. IgG TP 1IGG-0400 DOS-CE-IIGG
Sées, 13 de Enero de 2011
1gM IP IGM-0400 DOS-CE-TIGM
HAPTOGLOBIN IP THAP-0400 DOS-CE-IHAP
Valérie GOURDON, __Francoise DEBIAIS, OROSOMUCOID IF IORG-0400 DOS-CE-ICROQ
Responsable des Affaires Réglementaires E ﬁ&mamzﬁ PREALBUMIN IP IPAL-0400 DOS-CE-IPAL
Regulatory Affairs Manager . :President
Responsable de los Asumios Reglementarios : ; HbAlc HBAC-0240 DOS-CE-HBAC
= D_, HbAlc CALIBRATOR SET HBAC-0043 DOS-CE-HBAC
x ALHIA - B :
HbAlc CONTROL L+ H HRAC-0049 DOS-CE-HBAC
HhAle CONTROL 80 HBAC-0050 DOS-CE-HBACS0

Société par actions simplifiée au Capital de 1 219 592,14 €
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DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, SEPPIM S.A.S., zone industrielle 61500 SEES France, déclarons sous notre seule responsabilité que
les dispositifs appartanant au groupe 11 «ISE SOLUTIONS POUR ELECTRODES SELECTIVES DTONS », référencés
dans la liste ci-jointe, sont conformes aux exigences essentietles des annexes T et 111 de 'a Directive Européenne

(Voir liste ci-jainte).

DCCE-GT I = V3 Ml Moy / Moye- 2009 12

Sées, I 11Ma 2009

2

b.uh\\»m.ﬁ

Zone indusinciic — 61
Tél 0+ 33(0%233 81 21 00/ Fax :

+33 (00233287751

GROUPE 11 - ISE SOLUTIONS POUR ELECTRODES SELECTIVES D'IONS

GROUP 11 - ISE SOLUTIONS FOR ION-SELECTIVE ELECTRODES

GRUPO 11 — ISE SOLUCIONES POR ELECTRODES SELECTIVOS DE IONES

4 ; gL COniImes X S LOeys . DESIGNATION DU PRODUIT/ REFERENCES; | NOM DU DOSSIER CE/ |
9B/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic i vifro et au code de |a sante publique.
Cette dédaration s'appuie sur le contenu de chaque dossier technique DOS-CE-X00CC PRODUCT DESIGNATION/ REFERENCIAS EC FILE NAME/
...W@mwﬂw&bﬂnoz DEL PRODUCTO i NOMBRE DEL ARCHIVO CE
ISE REFERENCE SOLUTION ISRS-0800
ISE DILUENT ISDI-0250
DOS-CE-1SE
ISE CALIBRATORS 1SCA-0250
ﬁ ISE CLEANER/CONDITIONER 1SCC-0280
DECLARATION OF EC CONFORMITY T {0 £ 1 e e S S TS0 W A e 8 e e e T ]
We, SEPPIM S.A.S., Zone Industrielle 61500 SEES France, hereby certify, under our own respansibihty, Z_mp,«

that the devices belonging to Group 11, "ISE SOLUTIONS FOR ION-SELECTIVE ELECTRODES”, such as listed
hereto, confarm to the essential requirements of appendices I and IH of European Directive 98/79/EC, relating to
in vitro diagnastic medical devices and o the public health code.

This dedaration is based upon the contents of each DOS-CE-XXXX technical file.

(See attached list).

Sées, May 11", 2009

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, SEPPIM S.AS, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra tnica responsabilidad
que los dispositivos pertenecientes a el grupo 11 ; " ISE SOLUCIONES POR ELECTRODES SELECTIVOS DE IONES",
referenclados en la fista adjunta, son conformes con los requisitos esenciales de los anexos 1 y 111 de la D_qmn:<m
Europea 98/75/CE sobre dispositives médicos para diagnéstico in vitro y el codigo de salud publica.

Esta dedaracién esta documentada par su contenide de cada archive técrico DOS-CE-XXXX
(Ver lista adjunta)

Sées, 11 de Mayo de 2009

Valérie GOURDON, SEPBIM 5.A.S. Francoise DEBIAIS,
Responsable des Affaires Réglementaires Zone Industrietle Président
Regulatory Affairs Manager 61500 SEES - mmbzhum\}}mﬂmm_n_m:n
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DECLARATION DE CONFORMITE CE

Nous, SEPPIM S.A.S., zane industrielle 61500 SEES France, déciarons sous notre seule responsabilité que
les nmuomamm appartenant au graupe 12 «SOLUTIONS de §<>mm POUR EQUIPEMENTS VITAL SCIENTIFIC »,
référencés dans la liste ci-jointe, sont conformes aux exjgences essenticlies des annexes | et I71 de la D:@d:n

(Voir liste ci-jointe).

Sees, & 10 f&uner 2009

180 9001 -NF EN IS0 13465 RN TR G 2 ST S

Zong Industrieile — 61300 SEES - France
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GROUPE 12 - SOLUTIONS DE LAVAGE POUR EQUIPEMENTS VITAL SCIENTIFIC
GROUP 12 - CLEANING SOLUTIONS FOR VITAL SCIENTIFIC EQUIPMENT
GRUPO 12 —SOLUCIONES DE LIMPIEZA PARA LOS EQUIPOS VITAL SCIENTIFIC

Européenne SB/79/CE relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro et au cade de a santé publique. DESIGNATION DU PRODUIT/ REFERENCES/ NOM DU DOSSIER CE/
Cette déclaration s'appuie sur le contenu de chague dossler technique DOS-CE-XXXX. PRODUCT DESIGNATION/ REFERENCIAS EC FILE NAME/
DESIGNACION DEL PRODUCTO NOMBRE DEL ARCHIVO CE
SYSTEM SOLUTION SLSY.-5a00 i
PO—U SOLUTION SLHC-5900 1 DOS-CE-SOLVS
SYSTEM CLEANING SOLUTION SLNA-5900

DECLARATION OF EC CONFORMITY

We, SEPPIM S.AS,, Zone Industriefle 61500 SEES France, hereby certify, under our own responsibility,
that the devices belonging to Group 12, "CLEANING SOLUTIONS FOR VITAL SCIENTIFIC EQUIPMENT®, such as
listed hereto, conform to the essential requirements of appendices I and 1 of European Directive 98/7%/EC,
relating to in vitre diagnostic medical devices and to the public health code.

This declaration is based upon the cantents of each DOS-CE-X0O(X technical file.
{See attached list)

Sées, Februray 10% , 2009

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Nosotros, SEPPIM 5.A.5, Zone Industrielle 61500 SEES France, declaramos bajo nuestra dnica responsabilidad
que los dispositivas pertenecientes a el grupo 12 : " SOLUCIONES DE LIMPIEZA PARA LOS EQUIPOS VITAL
SCIENTIFC ", referendados en |a fista adjunta, son conformes con las requisitas esendiales de los anexos 1 y 11T de la
Directiva Europea 98/79/CE sobre dispositivos médicos para diagndstico in vitro y el codigo de satud pubica.

Esta declaracion esta decumentada por su contenide de cada archivo técnico DOS-CE-XXXX.
(Ver lista adjunta}

Sées, 10 de Febrero de 20058

Valérie GOURDON, SEPPIM S.4.8.

i} ‘el Frangoise DEBIAILS,
5 = . triells

Responsable des Affaires Réglementaires Zone U Présient

Regulatory Affairs Manager £1500 SEES - FRANCE va@aw_ﬁd(
xmmco:wmw_m nm_0m>m..58m_»mo_m3m:§._£..?Em%m.w% Far 22012
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Ce certificat est délivré selon les régles de certification G-M

e le certificat 10462-5

CE

EREF

N°1

CERTIFICATE

RTIFICAT
' OF REGISTRATION
0462 rev. 6

ELITECH CLINICAL SYSTEMS SA
Zone Industrielle
61500 SEES FRANCE

pour les activités
for the activities

1, production, contréle et commercialisation de ré
destinés aux laboratoires d'analyses de b
Validation de la combinaison réactifs et auto

Design, production, control and seles of diﬁfcaf chem

réalisées sur le(s) site(s) de
performed on the location(s) of

ELITech Clinical Systems SAS
Zone industrielle - 61500 - SEES - FRA

|
est conforme aux'exigences des normes intern
complies with the \requirement‘s: of the international
W | I

|| G dad s
NF EN ISO 13485 : 2016
! ‘ |
ffective date : July 28th%, 2017 (included) ‘
‘Xpiry date :  July 27th, 2020 (included)
: July 27th, 2017

H62-6

a P4 ‘l ‘ -
ional de métrologie et d’essais « fuablissement ¢

LNE/G-MED » Organisme notifié par I'autorité compétente frangaise en matiére de

| pTh
1, rue Gaston Boissier

- 75724 Paris Cedex 15 « Tél. : 01 40 43 37 00 » Fax : 0l 40

cqlo'gle.

intended to be used by clinical laboratories
Validation of the combination reagents and instre

ED [ This certificate is issued a

E certifie que le systéme de management de la qualitjé développé par
LNE certifies that the quality management system o

oveloped by

S

ctifs de chimie clinique

mates.

stry reagents

5.
uments.

ationales
standards

cording to the rules of G-MED certification

ublic & caractére industriel et comm‘ercia]
dispositifs médicaux n° 0459 |
43|37 37 « wwwinefr s www.grry!ed.fr




EliTechGroup

ELITechGroup B.V,

= - general
T WD medical {114e] spare
De: 1
P.0.Box 100 number A device BCCESSOTY Rboratony part
6550 AC Dieren S
0 AC Dieren —
Van Rensselaerweg 4 1560-001 JAntiSlip sheat v
6956 AV Spankeren 2206-007 |Cooling Liguid (1L} ¥
The Netherlands 7 - M 3062-021 |Sample cup (1000 pes) v
T:+31 313 430 500
F:+31313 427 807 3062033 |sample tube & ml (500 pes) W
3062040 |Watsr container 30L s
www.elitechgroup.col
i s
Chamber of Commerce 09175642 306208l JWatercopteinet 3
3066-155 |[Syringe 100 pl ¥
3066-156 |Syringe 1 ml s
3069-040 |Keyboard Dust cover +
. 3069-047 | v
To: Whom it May Concern 063-047 |Keybeoard Dust cover
3070-518 |Cap holder b4
3070-538 |Cap rotor Left v
3070-53% |Cap rotor right s
3201-002 |Dichromate 8 Abs (25ml) +
As mentioned on ¢ mistry-Analyzersalsothe — oS S v
accessories conform to the provisions of the EU Directive on In Vitro Diagnostic Medical Devices (98/79/EC). 3374003 [Mains cable (USA) v
This applies to the parts and accessories as mentioned in the attached list. 3374058 |Pumpunit cable v
3374-086 [Mains cabla s
VD accessory' means an article which, whilst not being an IVD medical device, is intended specifically by its 3374.097 |Serial Null-modem cable v
manufacturer to be used togethner with an iVD device to enabie that VD device to be used in accordance 3374285 |USE Extension cable P
with its intended purpose. =
4804-038 |Reagent identification Disc v
6001-826 |Diluted Waste container '
ELITechGroup B.V. 6001827 |Concentrated Waste container v
GO01-B60 |Water container v
6001-861 [Tube assy [analyser) v
6001872 [Tube assy (cooling unit) 'l
. A 5002-102 |Assorter unit v
Adriaan P. Intveid
. . 6002-386 |System software on CD v
Manager Quality Assurance & Regulatory Affairs
6002-706 |Reaction Rotor set (3 pes) s
6002-726 |System Disc '
6002817 |Bottle 30 mi {20 pes) v
6002818 |Bottle 15 m! (20 pes) v
B002-904 |Water container 5 L v
G002-5910 [Assorter unit v
B33 fExternattubing .
6003074 ISystem software on USB stick v
: ; - 6003144 |Diluted Waste ContainerS L : v
E003-966 (Keyboard Support option "
6003-797 |CW Waste Containar 2L ¥
v 6003802 |Assarter unit v
iR
document number: Regulatory status of parts & accessories (2015-12-30) s

Regulatory status of parts & accessories (2015-12-30)
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