SIEMENS

Konformitatserklédrung Declaration of Conformity

-

€

Wir erkldren hiermit, dass die unten angegebenen In-vitro- | We hereby declare that the in vitro diagnostic devices
Diagnostika-Produkte mit den Grundlegenden described below conforms to all applicable Essential
Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG des Européischen | Requirements of Diractive 98/79/EC on in vitro Diagnostic
Parlaments und des Rates (iber In-vitro-Diagnostika Medical Devices and accordance was shown by conformity
tibereinstimmen und die Anforderungen gemaR Annex lll | assessment procedures of Annex Jif.
erfiillt werden,
Produktname (deutsch): Product name (English):

| Dade Ci-Trol 2 | Dade Ci-Trol 2 |
Produkt-Nr. [ Product No. (REF):

| 291071 l
Packungsgréfe(n) | Package Size(s) (REF):

291071 |

IVD-Kategorie / IVD Category:

[ Sonstige [ Others |

Hersteller | Manufacturer:

Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH }

Adresse (Innerhalb Deutschland): Address (international):
Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
Emil-von-Behring-5tr. 76 Emil-von-Behring-Str, 76
35041 Marburg 35041 Marburg
Germany

Bestétigung / Authorization:
Director Quality/Regulatory

-7 .

Unterschrift / Signature

Dr. Jorg Amborn

Name /Name

2008-08-03
Datum [JJJJ-MM-TT] / Date [YYYY-MM-DDJ:

| Konformitdtserklarung / Declaration of Conformity (DoC) Seite / Page: 1 von|/ of 1|

1) (R !
Digitally signed by Marinescu Traian Alin g
Date: 2019.11.04 08:57:48 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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SIEMENS

Konformitétserklarung

Declaration of Conformity

C€

Wir erkldren hiermit, dass die unten angegebenen In-vitro-
Diagnostika-Produkte mit den Grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates iber In-vitro-Diagnostika
tbereinstimmen und die Anforderungen gemall Annex [lI
erflilt werden.

Wae hereby declare that the in vitro diagnostic devices
described below conforms to all applicable Essentia
Requirements of Directive 98/79%/EC ori in vitro Diagnostic

Medical Devices and accordance was shown by conformity
assessment procedures of Annex |ll,

Produktname {deutsch):

Product name (English):

Dade Thrombin Reagenz

Dade Thrombin Reagent |

Produkt-Nr. / Product No. (REF):

B4233.25, -27 |
oy
PackungsgréBe(n) / Package Size(s) (REF):
B4233-25, -27 |
IVD-Kategorie / IVD Category:
Sanstige | Others |

Hersteller | Manufacturer:

Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH I

Adresse (innerhalb Deutschland):

Address (international):

Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg

Siemens Healthcare Diagnostics Products GrmbH
Emil-von-Behring-Str, 76
35041 Marburg
Germany

Bestétigung / Authorization:

Director Quality/Regulatory

O

- A=

Unterschrift / Signature

Dr. Jérg Ambom

Name /Name

2008-09-03

Datum [JJJJ-MM-TT]/ Date [YY YY-MM-DDJ:

| Konformitétserklérung_f Declaration of Conformity (DoC)
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SIEMENS

Konformitétserkldarung

Declaration of Conformity

(¢

Wir erklaren hiermit, dass die unten angegebenen In-vitro-
Diagnostika-Produkte mit den Grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG des Européischen
Parlaments und des Rates Uiber In-vitro-Diagnostika
Ubereinstimmen und die Anforderungen gemafi Annex ||
erflillt werden,

We hereby declare that the in vitro diagnostic devices
described below conforms fo all applicable Esseniia
Requirements of Directive 98/79/EC on in vitro Diagnostic

Medical Devices and accordance was shown by cor formity
assessment procedures of Annex Il

Produktname (deutsch):

Product name (English):

|ﬁontroll-Piasma N

Control Plasrma N

Produkt-Nr. | Product No. (REF):

ORKE
PackungsgréBe(n) / Package Size(s) (REF):
ORKE 41
IVD-Kategorle / IVD Category:
[ Sonstige | Others

Hersteller | Manufacturer:

Slemens Healthcare Diagnostics Products GmbH

Adresse (innerhalb Deutschland):

Address (international):

Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg

Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg
Germany

Bestétigung / Authorization:

Director Quality/Regulatory

i

Unterschrift / Signature

Dr. Jérg Amborn

Name /Name

2008-09-03

Datum [JJJJ-MM-TT]/ Date [YYYY-MM-DDJ:

@nformitéitserk!érung / Declaration of Conformity (DoC)

Seite / Page: 1 vor / of 1]




SIEMENS

Konformitétserklarung

Declaration of Conformity

€

Diagnostika-Produkte mit den Grundlegenden

Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika

Wir erkléren hiermit, dass die unten angegebenen In-vitro-
Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG des Européischen

ibereinstimmen und die Anforderungen gemaly Annex Il

We hereby declare that the in vitro diagnostic device
described below conforms to all applicable Essentia
Requirements of Directive 98/78/EC on in vitro Diag hostic

Medical Devices and accordance was shown by coriformity
assessment procedures of Annex i,

«

erfilllt werden,

Produktname (deutsch): Product name (English):
| PT-Multi Calibrator PT-Muiti Calibrator

Produkt-Nr. / Product No. (REF):

OPAT
PackungsgréfRe(n) / Package Size(s) (REF):
OPAT 03

IVD-Kategorie / IVD Category:

[ Sonstige | Others

Hersteller | Manufacturer:

Slemens Healthcare Diagnostics Products Grabk

Adresse (innerhalb Deutschland):

Address (infernational):

Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76
36041 Marburg

Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76
36041 Marburg
Germany

Bestétigung / Autharization:

Director Quality/Regulatory

=) A

Unterschrift / Signature

Dr. Jérg Amborn

Name /Name

2008-09-03

Datum [JJJJ-MM-TT]/ Date [YYYY-MM-DDJ:

[ Konformitéitserklérung / Declaration of Conformity (DoC)

Seite / Page: 1 von|/ of 1|




SIEMENS e e reducts Gmb

Konformitéatserkldarung Declaration of Conformity

€

Wir erkléren hiermit, dass die unten angegebenen In-vitro- | We hereby declare that the in vitro diagnostic devices
Diagnostika-Produkte mit den Grundlegenden described below conforms to all applicable Essentia
Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG des Européischen | Requirements of Directive 98/79/EC on in vitro Diagnostic
Parlaments und des Rates ber In-vitro-Diagnostika Medical Devices and accordance was shown by conformity
ubereinstimmen und die Anforderungen gemén Annex Il assessment procedures of Annex .
erfiillt werden.
Produktname (deutsch): Product name (English):

| Standard-Human-Plasma | Standard Human Plasma |

Produkt-Nr. / Product No. (REF):
I ORKL |

Packungsgréfie(n) / Package Size(s) (REF)
ORKL 13, ORKL 17, ORKL 21 |

IVD-Kategorle / IVD Category:
[ Sonstige | Others |

Hersteller | Manufacturer:

Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH |

Adresse (innerhalb Deutschland): Address (international);
Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76 Emil-von-Behring-Str. 76
36041 Marburg 35041 Marburg
Germany

Bestitigung / Authorization:
Director Quality/Regulatory

A

Unterschrift / Signature

Dr. Wilhelm Schuy
Name /Name

2009-08-05
Datum [JJJJ-MM-TT] / Date [YYYY-MM-DD]:

[LP-00101_VL_DoC — Giillig ab: 2009-06-08 Seite / Page: 1 vor) / of 1|
Vertrauliche Informationen von Siemens Healthcare Diagnostics /
Proprietary Information of Siemens Healthcare Diagnostics




SIEMENS

Konformitatserklarung

Declaration of Conformity

@

Wir erkléren hiermit, dass die unten angegebenen in-vitro-
Diagnostika-Produkte mit den Grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates Uber In-vitro-Diagnostika
Ubereinstimmen und die Anforderungen geménl Annex |
erfillt werden.

We hereby declare that the in vitro diagnostic device
described below conforms to all applicable Essentia

w

assessment procedures of Annex I/,

Requirements of Directive 98/79/EC on in vitro Diagpostic
Medical Devices and accordance was shown by conformity

Produktname (deutsch): Product name (English):
Thromborel S Thromborel 8
Produkt-Nr, / Product No. (REF):

OUHP

Packungsgréfe(n) / Package Size(s) (REF):

QUHP 29, CUHP 49

\VD-Kategorie / IVD Category:

[ Sanstige

| Others

Hersteller | Manufacturer:

Slemens Healtheare Diagnostics Products GmbH

Adresse (innerhalb Deutschland);

Address (international):

Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg

Emil-von-Behring-Str. 76
36041 Marburg
Germany

Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH

Bestitigung / Authorization:

Diractor Quality/Regulatory

7.

Unterschrift / Signature

Dr. J6rg Amborn

Name /Name

2008-09-03

Datum [JJJJ-MM-TT]/ Date [Y YYY-MM-DDJ:

[Konformitétserkifrung / Declaration of Conformity (DaC)

Seite / Page: 1 von

of ]




SIEMENS

Konformitétserklarung

Declaration of Conformity

€

Wir erkléren hiermit, dass die unten angegebenen in-vitro-
Diagnostika-Produkte mit den Grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG des Européischen
Parlaments und des Rates liber In-vitro-Diagnostika
Uberelnstimmen und die Anforderungen gemaR Annex Il
erfiillt werden.

We hereby declare that the in vitro diagnostic device
described below conforms to all applicable Essentia
Requirements of Directive 98/79/EC on in vitro Diagnostic

Medical Devices and accordance was shown by conformity
assessment procedures of Annex I,

L%

Produktname (deutsch):

Product name (English):

| Test-Thrombin-Reagenz

Test Thrombin Reagent l

Produkt-Nr. / Product No. (REF):

OWHM ]
PackungsgréBe(n) / Package Size(s) (REF):
OWHM 13 |
IVD-Kategorie / VD Category:
| Sonstige | Others ]

Hersteller { Manufacturer:

Siemens Healtheare Diagnostics Products GmbH

Adresse (innerhalb Deutschland):

Address (international):

Slemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg

Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
Emil-von-Behring-Str, 76
35041 Marburg
Germany

Bestétigung / Authorization:

Director Quality/Regulatory

) .

A

Unterschrifi / Signature

Dr, Jérg Amborn

Name /Name

2008-09-03

Datum [JJJJ-MM-TT]/ Date YYYY-MM-DD]J:

| Konformitétserklérung / Declaration of Conformity (DoC)

Seite / Page: 1 von|/ of 1 |




SIEMENS

Konformitétserklédrung Declaration of Conformity

¢

Wir erkldren hiermit, dass die unten angegebenen In-vitro- | We hereby declare that the in vitro diagnostic devices
Diagnostika-Produkte mit den Grundlegenden described befow conforms to all applicable Essential
Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG des Europaischen | Requirements of Directive 98/79/EC on in vitro Diagnostic

Parlaments und des Rates iiber In-vitro-Diagnostika Medical Devices and accordance was shown by conformity
tbereinstimmen und die Anforderungen gem&R Annex Il | assessment procedures of Annex 1ll.
erfillt werden.
Produktname (deutsch): Product name (English):
lﬁ)ntmll-?lasma P Control Plasma P |
Produkt-Nr, / Product No. (REF):
OUPZ |
PackungsgroéBe(n) / Package Size(s) (REF):
oupz 17 |
IVD-Kategorie [ IVD Category:
[ Sonstige [ Others |
Hersteller | Manufacturer:
Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH |
Adresse (innerhalb Deutschland): Address (international):
Slemens Healthcare Diagnostics Products GmbH Siernens Healthcare Diagnostics Products GribH
Emil-von-Behring-Sir, 76 Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg 35041 Marburg
Germany

Bestitigung / Authorization:
Director Quality/Regulatory

A

Unterschrift / Signature

Dr. J6rg Amborn

Name /Name

2008-09-03
Datum [JJJJ-MM-TT]/ Date [YYYY-MM-DDJ:

[ Konformitétserkldrung / Declaration of Conformity (DoC) Seite / Page: 1 voi

1/ of 1]




SIEMENS

Konformitéatserklarung

Declaration of Conformity

€

Wir erkléren hiermit, dass die unten angegebenen In-vitro-
Diagnostika-Produkte mit den Grundlegenden
Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates tiber In-vitro-Diagnostika

Ubereinstimmen und die Anforderungen geman Annex Il
erfiillt werden.

We hereby declare that the in vitro diagnostic device
described below conforms to al applicable Essentia
Requirements of Directive 98/79/EC on in vitro Diag
Medical Devices and accordance was shown by cor
assessment procedures of Annex I,

s

nostic
formity

Produktname (deutsch):

Product name (English):

| Dade Owren's Veronal-Puffer

Dade Owren’s Veronal Buffer

Produkt-Nr. / Product No. (REF):

B4234-25
Packungsgréfie{n) / Package Size(s) (REF):
B4234-25
IVD-Kategorle / IVD Category:
[ Sonstige [ Others

Hersteller | Manufacturer:

Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH

Adresse (innerhalb Deutschland):

Address (international):

Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg

Siemens Healthcare Diagnostics Products Gm
Emil-von-Behring-Str. 76
35041 Marburg
Germany

bH

Bestétigung / Authorization:

Director Quality/Regulatory

. AL

Unterschrift

| Signature

Dr. Jérg

Amborn

Name /Name

2008-09-03

Datum [JJJJ-MM-TT] /

Date [YYYY-MM-DDJ:

| Konformitétserkl&rung / Declaration of Conformity (DoC)

Seite / Page: 1 von[/ of 1]
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