A gqui de droit / To whom it may concern

DECLARATION DE CONFORMITE CE
DECLARATION OF EUROPEAN CONFORMITY

REACTIFS & INSTRUMENTS DE LABORATOIRE
LABORATORY REAGENTS & INSTRUMENTS

Je soussigné, Isabelle Oget, Directrice des Affaires Réglementaires de BIOLABO S.A.S., certifie par la
présente que nos Réactifs Code HS 3822 00 00 et Instruments sont fabriqués par la société BIOLABO
S.A.S sur le site de Maizy (F-02160) pour une distribution mondiale incluant I'Union Européenne.

I, the undersigned, Mrs Oget Isabelle, Regulatory Affairs Director of BIOLABO S.A.S, certify that our
Reagents HS Code 3822 00 00 and Instruments

are manufactured by BIOLABO S.A.S in its Maizy facilities (Les Hautes Rives, F-02160, France) for a
world-wide distribution including European Union (EU).

1)

2)

3)

4)

La procédure de déclaration de conformité suivie est conforme aux indications de I'’Annexe Ill de la
Directive Européenne DMDIV 98/79/CE.

The conformity assessment procedure being followed is Annex Il of the IVD Directive 98/79/EC

Les Produits désignés (CONFORMEMENT A L’ ANNEXE, 7 PAGES) sont classés comme suit :

Autres dispositifs (tous dispositif, sauf Annexe Il et autotests)

These products (ACCORDING TO ATTACHED LIST, 7 PAGES) are classified as follows:
Other devices (all devices, except Annex Il and self testing devices)

Ces produits remplissent toutes les exigences essentielles (Annexe 1) de la Directive Européenne
DMDIV 98/79/CE.

These products fulfil the essential requirements (Annexe |) of European Directive IVDMD 98/79/EC.

Ces exigences sont documentées a l'aide de dossiers techniques incluant les informations
suivantes :

Essential requirements are reviewed by checking the technical files, including the following
information:

e Dossier de revue de conformité aux Exigences Essentielles.

File for checking Essential Requirements of above mentioned European Directive.
e Dossier de conception

File for device’s design
e Dossier Performances (spécifications techniques)

File for performance (technical specifications).

e  Description des Processus dans le Systeme Qualité
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5)

6)

7)

e  Process management (BIOLABO Standard Operating Procedures)
e Référentiel d’étiquetage, Référentiel des notices
e Labelling instructions and references, Package inserts instructions and references.
e Dossiers de suivi des lots et retour d’'information des utilisateurs.
File for batches Traceability including customer’s information
e Dossier d’analyse des risques, basé sur le référentiel EN ISO 14971.
Risk Analysis, based on EN ISO 14971.

Le référentiel qualité de BIOLABO S.A.S. est certifié 1ISO 9001:2015 et ISO 13485 :2016 sous le
N°A3001 par AB Certification (Organisme accrédité COFRAC).

BIOLABO S.A.S Quality System Management is 1SO 9001:2015 certified and ISO 13485:2016
certified under N°A3001, by AB Certification (Accredited Body by COFRAC).

Je déclare exactes et sincéres les informations de la présente déclaration, certifiant que les
produits désignés ci-dessus sont conformes aux exigences de la directive européenne 98/79/CE,
lesquelles exigences sont intégralement remplies et documentées

| declare that the above information is true and sincere, certifying the product mentioned above fully
comply with European Directive 98/79/CE

Je m’engage a mettre a la disposition des autorités compétentes de la République Frangaise tout
élément d’information qui me serait demandé, y compris dans le cadre de vérifications requises par
leurs homologues étrangers.

| commit myself to provide to competent French Republic authorities any information which would
be requested related to this product, whatever is the origin of such request which may come from
their foreign homologues.

La présente déclaration est établie a Maizy, France, le 12 février 2021 et pour valoir ce que de droit

This Declaration is issued at Maizy, France, on 12 February 2021.
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BIOLABO - Désignation des Dispositifs / Devices Designation

REF |DESIGNATION FR | DESIGNATION GB

Réactifs de Biochimie poudre polyvalents / Versatile Biochemistry powder reagents

80351 ACIDE URIQUE Méthode Uricase URIC ACID Uricase Method
80001 ACIDE URIQUE Méthode Uricase URIC ACID Uricase Method
87601 ACIDE URIQUE Méthode Uricase URIC ACID Uricase Method
99029 ALCOOL Ethanol ALCOHOL Ethanol
99059 ALCOOL Ethanol ALCOHOL Ethanol
80027 ALT / TGP (IFCC) Monoréactif ALT / GPT (IFCC) Single vial
80127 ALT / TGP (IFCC) Monoréactif ALT / GPT (IFCC) Single vial
80227 ALT / TGP (IFCC) Monoréactif ALT / GPT (IFCC) Single vial
80327 ALT / TGP (IFCC) Monoréactif ALT / GPT (IFCC) Single vial
92027 ALT / TGP Méthode Colorimétrique ALT / GPT Colorimetric Method
99261 AMMONIAC Méthode Enzymatique AMMONIA Enzymatic Method
99523 AMYLASE CNPG3 AMYLASE CNPG3
99123 AMYLASE CNPG3 AMYLASE CNPG3
99223 AMYLASE CNPG3 AMYLASE CNPG3
80025 AST / TGO (IFCC) Monoréactif AST / GOT (IFCC) Single vial
80125 AST / TGO (IFCC) Monoréactif AST / GOT (IFCC) Single vial
80225 AST / TGO (IFCC) Monoréactif AST / GOT (IFCC) Single vial
80325 AST / TGO (IFCC) Monoréactif AST / GOT (IFCC) Single vial
92025 AST / TGO Méthode Colorimétrique AST / GOT Colorimetric Method
99832 BICARBONATE Méthode Enzymatique BICARBONATE Enzymatic Method
99852 BICARBONATE Méthode Enzymatique BICARBONATE Enzymatic Method
80553 BILIRUBINE DIRECTE Méthode Acide Sulfanilique DIRECT BILIRUBIN Sulfanilic Acid Method
97553 BILIRUBINE DIRECTE Méthode DCA DIRECT BILIRUBIN DCA Method
97443 BILIRUBINE TOTALE Méthode DCA TOTAL BILIRUBIN DCA Method
97408 C.L.F. Capacité Latente de Fixation du Fer U.I1.B.C Unsaturated Iron Binding Capacity
92308 C.T.F. Capacité Totale de Fixation du Fer T.I.B.C. Total Iron Binding Capacity
80106 CHOLESTEROL CHOD-PAP CHOLESTEROL CHOD-PAP
87656 CHOLESTEROL CHOD-PAP CHOLESTEROL CHOD-PAP
87356 CHOLESTEROL CHOD-PAP CHOLESTEROL CHOD-PAP
88656 CHOLESTEROL Non estérifié¢ CHOD-PAP Non Esterified CHOLESTEROL CHOD-PAP
99656 CHOLESTEROL Non estérifié CHOD-PAP Non Esterified CHOLESTEROL CHOD-PAP
86536 CHOLESTEROL-HDL (PTA) Précipitant CHOLESTEROL-HDL (PTA) Precipitant
86516 CHOLESTEROL-HDL (PTA) Précipitant CHOLESTEROL-HDL (PTA) Precipitant
82526 CHOLINESTERASE Butyrylthiocholine CHOLINESTERASE Butyrylthiocholine
92207 CK-NAC IFCC Monoréactif CK-NAC IFCC Single Vial
92307 CK-NAC IFCC Monoréactif CK-NAC IFCC Single Vial
80008 FER (SFBC) Bathophénanthroline IRON (SFBC) Bathophenanthrolin
97099 G6-PDH lyophilisée Méthode cinétique U.V. Lyophilised G6-PDH U.V. Kinetic Method
97089 G6-PDH Méthode cinétique U.V. G6-PDH U.V. Kinetic Method
97199 G6-PDH Méthode Automatisée G6-PDH Automated Method
81110 GAMMA GT GPNA carboxylé GAMMA GT carboxy GPNA
81210 GAMMA GT GPNA carboxylé GAMMA GT carboxy GPNA
81310 GAMMA GT GPNA carboxylé GAMMA GT carboxy GPNA
80009 GLUCOSE GOD-PAP GLUCOSE GOD-PAP
87109 GLUCOSE GOD-PAP GLUCOSE GOD-PAP
87409 GLUCOSE GOD-PAP GLUCOSE GOD-PAP
16GL8 GLUCOSE GOD-PAP GLUCOSE GOD-PAP
82250 HEMOGLOBINE Méthode Colorimétriqgue (Cyanméthémoglobine) HAEMOGLOBIN Colorimetric Method (Cyanmethemoglobin)
97217 Isoenzyme CK-MB Méthode d’immunoinhibition CK-MB Isoenzyme Immunoinhibition Method
97317 Isoenzyme CK-MB Méthode d'immunoinhibition CK-MB Isoenzyme Immunoinhibition Method
92011 L.D.H. (LDH-P) Méthode SFBC modifiée L.D.H. (LDH-P) SFBC Modified Method
92111 L.D.H. (LDH-P) Méthode SFBC modifiée L.D.H. (LDH-P) SFBC Modified Method
92511 L.D.H. (LDH-P) Méthode SFBC modifiée L.D.H. (LDH-P) SFBC Modified Method
99881 LIPASE Méthode cinétique LIPASE Kinetic Method
99891 LIPASE Méthode cinétique LIPASE Kinetic Method
87212 MAGNESIUM Calmagite MAGNESIUM Calmagite
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BIOLABO - Désignation des Dispositifs / Devices Designation

REF |DESIGNATION FR | DESIGNATION GB
Réactifs de Biochimie poudre polyvalents / Versatile Biochemistry powder reagents
82560 PHOSPHATASE ACIDE Méthode Cinétique ACID PHOSPHATASE Kinetic Method
3300060 PHOSPHATASE ACIDE Méthode Point Final (PNPP) ACID PHOSPHATASE End Point Method (PNPP)
92214 PHOSPHATASE ALCALINE (DEA) ALKALINE PHOSPHATASE DEA Method
92314 PHOSPHATASE ALCALINE (DEA) ALKALINE PHOSPHATASE DEA Method
99105 PHOSPHOLIPIDES Méthode colorimétrique enzymatique PHOSPHOLIPIDS Colorimetric enzymatic Method
99110 PHOSPHOLIPIDES Méthode colorimétrique enzymatique PHOSPHOLIPIDS Colorimetric enzymatic Method
80016 PROTEINES TOTALES Méthode Biuret TOTAL PROTEIN Biuret Method
92026 Solution Soude 0,4 N NaOH Solution 0.4 N
80019 TRIGLYCERIDES Méthode GPO TRIGLYCERIDES GPO Method
87319 TRIGLYCERIDES Méthode GPO TRIGLYCERIDES GPO Method
80221 UREE Méthode colorimétrique UREA Colorimetric Method
80321 UREE Méthode colorimétrique UREA Colorimetric Method
92032 UREE U.V. Méthode Cinétique UREA U.V. Kinetic Method
92132 UREE U.V. Méthode Cinétique UREA U.V. Kinetic Method
99032 UREE U.V. Méthode Cinétique Haute Linéarité UREA U.V. High Linearity Kinetic Method
99132 UREE U.V. Méthode Cinétique Haute Linéarité UREA U.V. High Linearity Kinetic Method
92315 KIT CALCULS URINAIRES Méthode qualitative chimique STONE ANALYSIS SET Chemical qualitative method
92330 KIT CALCULS URINAIRES Méthode qualitative chimique STONE ANALYSIS SET Chemical qualitative method
Réactifs de Biochimie liquide prét a I'emploi polyvalents / Versatile Biochemistry ready-to-use liquid reagents

LP80501 ACIDE URIQUE Méthode Uricase URIC ACID Uricase Method
LP80601 ACIDE URIQUE Méthode Uricase URIC ACID Uricase Method
80002 ALBUMINE Méthode BCG ALBUMIN BCG Method
80107 CREATININE Méthode cinétique CREATININE Kinetic method
90107 CREATININE Méthode Enzymatique CREATININE Enzymatic method
80005 CHLORURES Méthode Colorimétrique CHLORIDE Colorimetric Method
80015 PHOSPHORE Inorganique Méthode U.V. Inorganic PHOSPHORUS U.V. Method
3502200 HEMOGLOBINE Méthode Colorimétrique (Cyanméthémoglobine) HAEMOGLOBIN Colorimetric Method (Cyanmethemoglobin)
LP80507 ALT TGP (IFCC) ALT GPT (IFCC)
LP80607 ALT TGP (IFCC) ALT GPT (IFCC)
LP99553 AMYLASE CNPG3 AMYLASE CNPG3
LP80505 AST TGO (IFCC) AST GOT (IFCC)
LP80605 AST TGO (IFCC) AST GOT (IFCC)
92108 FER Méthode directe (Féréne) IRON Direct Method (Ferene)
80403 BILIRUBINE TOTALE ET DIRECTE Méthode Acide Sulfanilique TOTAL AND DIRECT BILIRUBIN Sulfanilic Acid Method
80443 BILIRUBINE TOTALE Méthode Acide Sulfanilique TOTAL BILIRUBIN Sulfanilic Acid Method
90004 CALCIUM Méthode Arsenazo lll CALCIUM Arsenazo Il Method
80004 CALCIUM Méthode CPC CALCIUM CPC Method
LP80106 CHOLESTEROL CHOD-PAP CHOLESTEROL CHOD-PAP
90206 CHOLESTEROL-HDL Méthode Directe HDL-CHOLESTEROL Direct Method
90406 CHOLESTEROL-HDL Méthode Directe HDL-CHOLESTEROL Direct Method
90426 CHOLESTEROL-HDL Méthode Directe HDL-CHOLESTEROL Direct Method
90416 CHOLESTEROL-LDL Méthode Directe LDL-CHOLESTEROL Direct Method
90816 CHOLESTEROL-LDL Méthode Directe LDL-CHOLESTEROL Direct Method
LP80209 GLUCOSE GOD-PAP GLUCOSE GOD-PAP
LP87809 GLUCOSE GOD-PAP GLUCOSE GOD-PAP
98212 MAGNESIUM CALMAGITE Haute Stabilité - Haute Linéarité MAGNESIUM CALMAGITE High Stability — High Linearity
LP87016 PROTEINES TOTALES Méthode Biuret TOTAL PROTEIN Biuret Method
97016 PROTEINES U.S. Méthode Rouge de Pyrogallol U.S. PROTEIN Pyrogallol Red Method
LP80519 TRIGLYCERIDES Méthode GPO TRIGLYCERIDES GPO Method
LP80619 TRIGLYCERIDES Méthode GPO TRIGLYCERIDES GPO Method
LP99532 UREE U.V. Méthode Cinétique Haute Linéarité UREA U.V. High Linearity Kinetic Method
LP99632 UREE U.V. Méthode Cinétique Haute Linéarité UREA U.V. High Linearity Kinetic Method
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BIOLABO - Désignation des Dispositifs / Devices Designation

REF |DESIGNATION FR | DESIGNATION GB
Réactifs dédiés pour KENZA One / Dedicated reagents for KENZA One
K1501 ACIDE URIQUE Méthode Uricase URIC ACID Uricase Method
K1002 ALBUMINE Méthode BCG ALBUMIN BCG Method
K1507 ALT / TGP (IFCC) ALT / GPT (IFCC)
K1523 AMYLASE CNPG3 AMYLASE CNPG3
K1ASO ASLO Test Immunoturbidimétrique ASLO Turbidimetric Immunoassay
K1505 AST / TGO (IFCC) AST / GOT (IFCC)
K1553 BILIRUBINE DIRECTE Méthode Acide Sulfanilique DIRECT BILIRUBIN Sulfanilic Acid Method
K1443 BILIRUBINE TOTALE Méthode Acide Sulfanilique TOTAL BILIRUBIN Sulfanilic Acid Method
K1004 CALCIUM Méthode Arsenazo il CALCIUM Arsenazo Il Method
K1005 CHLORURES Méthode Colorimétrique CHLORIDE Colorimetric Method
K1106 CHOLESTEROL CHOD-PAP CHOLESTEROL CHOD-PAP
K1206 CHOLESTEROL-HDL Méthode Directe HDL-CHOLESTEROL Direct Method
K1416 CHOLESTEROL-LDL Méthode Directe LDL-CHOLESTEROL Direct Method
K1207 CK-NAC IFCC CK-NAC IFCC
K1107 CREATININE Méthode cinétique CREATININE Kinetic method
K1117 CREATININE Méthode Enzymatique CREATININE Enzymatic method
K150E CRP Test Immunoturbidimétrique CRP Turbidimetric Inmunoassay
K1210 D-DIMER Test Immunoturbidimétrique D-DIMER Turbidimetric Inmunoassay
K1RF1 FACTEURS RHUMATOIDES (FR) Test Immunoturbidimétrique RHEUMATOID FACTOR (RF) Turbidimetric Inmunoassay
K1108 FER Méthode directe (Féréne) IRON Direct Method (Ferene)
K1508 FERRITIN FERRITIN
K1110 GAMMA GT GPNA carboxylé GAMMA GT carboxy GPNA
K1209 GLUCOSE GOD-PAP GLUCOSE GOD-PAP
K1010 HbA1c Test Immunoturbidimétrique HbA1c Turbidimetric Immunoassay
K1217 Isoenzyme CK-MB Méthode d’immunoinhibition CK-MB Isoenzyme Immunoinhibition Method
K1011 L.D.H. (LDH-P) Méthode DGKC L.D.H. (LDH-P) DGKC Method
K1212 MAGNESIUM CALMAGITE MAGNESIUM CALMAGITE
K1214 PHOSPHATASE ALCALINE Méthode DEA ALKALINE PHOSPHATASE DEA Method
K1015 PHOSPHORE Inorganique Méthode U.V. Inorganic PHOSPHORUS U.V. Method
K1084 POTASSIUM Enzymatique POTASSIUM Enzymatic
K1016 PROTEINES TOTALES Méthode Biuret TOTAL PROTEINS Biuret Method
K1085 SODIUM Enzymatique SODIUM Enzymatic
K1208 TRANSFERRIN TRANSFERRIN
K1519 TRIGLYCERIDES Méthode GPO TRIGLYCERIDES GPO Method
K1532 UREE U.V. Méthode Cinétique Haute Linéarité UREA U.V. High Linearity Kinetic Method
K1701 VITAMIN D VITAMIN D
K1901 ZINC ZINC
Réactifs dédiés pour KENZA 240 et KENZA 450 TX/ISE / Dedicated reagents for KENZA 240 and KENZA 450 TX/ISE

K2501 ACIDE URIQUE Méthode Uricase URIC ACID Uricase Method
K4501 ACIDE URIQUE Méthode Uricase URIC ACID Uricase Method
K2002 ALBUMINE Méthode BCG ALBUMIN BCG Method
K2507 ALT / TGP (IFCC) ALT / GPT (IFCC)
K4507 ALT / TGP (IFCC) ALT / GPT (IFCC)
K2523 AMYLASE CNPG3 AMYLASE CNPG3
K4523 AMYLASE CNPG3 AMYLASE CNPG3
K2ASO ASLO Test Immunoturbidimétrique ASLO Turbidimetric Immunoassay
K4ASO ASLO Test Immunoturbidimétrique ASLO Turbidimetric Immunoassay
K2505 AST / TGO (IFCC) AST / GOT (IFCC)
K4505 AST / TGO (IFCC) AST / GOT (IFCC)
K2553 BILIRUBINE DIRECTE Méthode Acide Sulfanilique DIRECT BILIRUBIN Sulfanilic Acid Method
K4553 BILIRUBINE DIRECTE Méthode Acide Sulfanilique DIRECT BILIRUBIN Sulfanilic Acid Method
K2443 BILIRUBINE TOTALE Méthode Acide Sulfanilique TOTAL BILIRUBIN Sulfanilic Acid Method
K4443 BILIRUBINE TOTALE Méthode Acide Sulfanilique TOTAL BILIRUBIN Sulfanilic Acid Method
K2004 CALCIUM Méthode Arsenazo Il CALCIUM Arsenazo Il Method
K2005 CHLORURES Méthode Colorimétrique CHLORIDE Colorimetric Method
K2106 CHOLESTEROL CHOD-PAP CHOLESTEROL CHOD-PAP
K2206 CHOLESTEROL-HDL Méthode Directe HDL-CHOLESTEROL Direct Method
K4206 CHOLESTEROL-HDL Méthode Directe HDL-CHOLESTEROL Direct Method
K2416 CHOLESTEROL-LDL Méthode Directe LDL-CHOLESTEROL Direct Method
K4416 CHOLESTEROL-LDL Méthode Directe LDL-CHOLESTEROL Direct Method
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BIOLABO - Désignation des Dispositifs / Devices Designation

REF |DESIGNATION FR | DESIGNATION GB
Réactifs dédiés pour KENZA 240 et KENZA 450 TX/ISE / Dedicated reagents for KENZA 240 and KENZA 450 TX/ISE
K2207 CK-NAC IFCC CK-NAC IFCC
K4207 CK-NAC IFCC CK-NAC IFCC
K2107 CREATININE Méthode cinétique CREATININE Kinetic method
K2117 CREATININE Méthode Enzymatique CREATININE Enzymatic method
K4117 CREATININE Méthode Enzymatique CREATININE Enzymatic method
K250E CRP Test Immunoturbidimétrique CRP Turbidimetric Immunoassay
K2210 D-DIMER Test Immunoturbidimétrique D-DIMER Turbidimetric Inmunoassay
K4210 D-DIMER Test Immunoturbidimétrique D-DIMER Turbidimetric Inmunoassay
K2RF1 FACTEURS RHUMATOIDES (FR) Test Immunoturbidimétrique RHEUMATOID FACTOR (RF) Turbidimetric Immunoassay
KARF1 FACTEURS RHUMATOIDES (FR) Test Immunoturbidimétrique RHEUMATOID FACTOR (RF) Turbidimetric Immunoassay
K2108 FER Méthode directe (Féréne) IRON Direct Method (Ferene)
K4108 FER Méthode directe (Féréne) IRON Direct Method (Ferene)
K2508 FERRITIN FERRITIN
K4508 FERRITIN FERRITIN
K2110 GAMMA GT GPNA carboxylé GAMMA GT carboxy GPNA
K4110 GAMMA GT GPNA carboxylé GAMMA GT carboxy GPNA
K2209 GLUCOSE GOD-PAP GLUCOSE GOD-PAP
K2010 HbA1c Test Immunoturbidimétrique HbA1lc Turbidimetric Immunoassay
K4010 HbAlc Test Immunoturbidimétrique HbAlc Turbidimetric Imnmunoassay
K2217 Isoenzyme CK-MB Méthode d’'immunoinhibition CK-MB Isoenzyme Immunoinhibition Method
K4217 Isoenzyme CK-MB Méthode d’immunoinhibition CK-MB Isoenzyme Immunoinhibition Method
K2011 L.D.H. (LDH-P) Méthode DGKC L.D.H. (LDH-P) DGKC Method
K4011 L.D.H. (LDH-P) Méthode DGKC L.D.H. (LDH-P) DGKC Method
K2212 MAGNESIUM CALMAGITE MAGNESIUM CALMAGITE
K2214 PHOSPHATASE ALCALINE Méthode DEA ALKALINE PHOSPHATASE DEA Method
K4214 PHOSPHATASE ALCALINE Méthode DEA ALKALINE PHOSPHATASE DEA Method
K2015 PHOSPHORE Inorganique Méthode U.V. Inorganic PHOSPHORUS U.V. Method
K2084 POTASSIUM Enzymatique POTASSIUM Enzymatic
K2016 PROTEINES TOTALES Méthode Biuret TOTAL PROTEINS Biuret Method
K2017 PROTEINES U.S. Méthode Rouge de Pyrogallol U.S. PROTEIN Pyrogallol Red Method
K2085 SODIUM Enzymatique SODIUM Enzymatic
K2208 TRANSFERRIN TRANSFERRIN
K4208 TRANSFERRIN TRANSFERRIN
K2519 TRIGLYCERIDES Méthode GPO TRIGLYCERIDES GPO Method
K2532 UREE U.V. Méthode Cinétique Haute Linéarité UREA U.V. High Linearity Kinetic Method
K4532 UREE U.V. Méthode Cinétique Haute Linéarité UREA U.V. High Linearity Kinetic Method
K2701 VITAMIN D VITAMIN D
K4701 VITAMIN D VITAMIN D
K2901 ZINC ZINC
K4901 ZINC ZINC
Calibrants et contrbéles de biochimie / Biochemistry calibrators and controls

95010 EXATROL-N Taux 1 EXATROL-N Level 1
95110 EXATROL-N Taux 1 EXATROL-N Level 1
95011 EXATROL-P Taux 2 EXATROL-P Level 2
95111 EXATROL-P Taux 2 EXATROL-P Level 2
95015 MULTICALIBRATOR Calibrateur Multiparamétrique MULTICALIBRATOR Multiparametric calibrator
95115 MULTICALIBRATOR Calibrateur Multiparamétrique MULTICALIBRATOR Multiparametric calibrator
95801 Calibrant LIPASE LIPASE Calibrator
95406 CALIBRATEUR CHOLESTEROL-HDL HDL-CHOLESTEROL CALIBRATOR
95806 CALIBRATEUR CHOLESTEROL-LDL LDL-CHOLESTEROL CALIBRATOR
95506 CALIBRATEUR HDL LDL CK-MB HDL LDL CK-MB CALIBRATOR
95013 Controle Normal AMMONIAC ALCOOL BICARBONATE Normal Control AMMONIA ALCOHOL BICARBONATE
95023 Contrdle Pathologigue AMMONIAC ALCOOL BICARBONATE Pathological Control AMMONIA ALCOHOL BICARBONATE
95012 Contr6le urinaire Taux 1 et Taux 2 Urinary Control Level 1 and Level 2
95289 G6-PDH Controle Déficient (hémolysat humain lyophilisé) G6-PDH Deficient control (Lyophilised human hemolysed blood)
95089 G6-PDH Contrdle normal (hémolysat humain lyophilisé) G6-PDH Normal control (Lyophilised human hemolysed blood)
97599 G6-PDH Control Set G6-PDH Control Set
95315 KIT CALCULS URINAIRES Contrdles Positifs et Négatifs STONE ANALYSIS SET Positive and Negative Controls
95516 Sérum de contrdle HDL LDL CK-MB Lipides Taux 1 Control serum HDL LDL CK-MB Lipids Level 1
95526 Sérum de contréle HDL LDL CK-MB Lipides Taux 2 Control serum HDL LDL CK-MB Lipids Level 2
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BIOLABO - Désignation des Dispositifs / Devices Designation

REF |DESIGNATION FR | DESIGNATION GB
Réactifs d'hémostase / Haemostasis reagents
13560 BIO-CK TCA Kaolin BIO-CK APTT Kaolin
13570 BIO-CK TCA Kaolin BIO-CK APTT Kaolin
13450 BIO-FIBRI Dosage Chronométrique du Fibrinogéne BIO-FIBRI Chronometric determination of Fibrinogen
13451 BIO-FIBRI Dosage Chronométrique du Fibrinogéne BIO-FIBRI Chronometric determination of Fibrinogen
13660 BIO-SIL TCA Silice BIO-SIL APTT Silica
13670 BIO-SIL TCA Silice BIO-SIL APTT Silica
13702 BIO-TP LI (Low ISI) Taux de Prothrombine (TP) BIO-TP LI (Low ISI) Prothrombin Time (PT)
13704 BIO-TP LI (Low ISI) Taux de Prothrombine (TP) BIO-TP LI (Low ISI) Prothrombin Time (PT)
13712 BIO-TP LI (Low ISI) Taux de Prothrombine (TP) BIO-TP LI (Low ISI) Prothrombin Time (PT)
13880 BIO-TP Taux de Prothrombine (TP) BIO-TP Prothrombin Time (PT)
13885 BIO-TP Taux de Prothrombine (TP) BIO-TP Prothrombin Time (PT)
13881 BIO-TP Taux de Prothrombine (TP) BIO-TP Prothrombin Time (PT)
13980 BIO-TT Temps de Thrombine BIO-TT Thrombin Time
13565 CHLORURE DE CALCIUM 0,025M CALCIUM CHLORIDE 0.025M
13302 FACTOR Il Plasma Déficient FACTOR Il Deficient plasma
13309 FACTOR IX Plasma Déficient FACTOR IX Deficient plasma
13305 FACTOR V Plasma Déficient FACTOR V Deficient plasma
13307 FACTOR VIl Plasma Déficient FACTOR VIl Deficient plasma
13308 FACTOR VIII Plasma Déficient FACTOR VIII Deficient plasma
13310 FACTOR X Plasma Déficient FACTOR X Deficient plasma
13311 FACTOR Xl Plasma Déficient FACTOR XI Deficient plasma
13312 FACTOR XlII Plasma Déficient FACTOR XII Deficient plasma
13883 TAMPON OWREN KOLLER OWREN KOLLER BUFFER
Calibrants et contr6les d'hémostase / Haemostasis calibrators and controls

13965 TP-CALSET Set de Plasmas de Référence TP-CALSET Standard Set
13970 BIO-CAL Plasma de référence BIO-CAL Reference Plasma
13961 PLASMA CONTROLE Taux 1 CONTROL PLASMA Level 1
13962 PLASMA CONTROLE Taux 2 CONTROL PLASMA Level 2
13963 PLASMA CONTROLE Taux 3 CONTROL PLASMA Level 3
13210 D-DIMER Test Immunoturbidimétrique D-DIMER Turbidimetric Inmunoassay
13211 D-DIMER Control 1 D-DIMER Control 1
13212 D-DIMER Control 2 D-DIMER Control 2
13971 COATROL 1 Taux 1 COATROL 1 Level 1
13972 COATROL 2 Taux 2 COATROL 2 Level 2
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BIOLABO - Désignation des Dispositifs / Devices Designation

REF |DESIGNATION FR DESIGNATION GB
Réactifs calibrants et contrdles d'Immunoturbidimétrie / Turbidimetric Inmunoassay reagents, calibrators and controls
RFO50E Facteurs Rhumatoides (FR) Test Immunoturbidimétrique RHEUMATOID FACTOR (RF) Turbidimetric Immunoassay
RF520E Facteurs Rhumatoides (FR) Test Immunoturbidimétrique RHEUMATOID FACTOR (RF) Turbidimetric Immunoassay
RF CALSET51 |BIOLABO FR Kit de Calibration BIOLABO RF Standard Set
RF CALSH1 [BIOLABO FR Calibrant Super Haut BIOLABO RF Standard Super High
RF CONT1 BIOLABO FR Contréle BIOLABO RF Control
RF CONT5 BIOLABO FR Contrdle BIOLABO RF Control
CRPO50E CRP Test Immunoturbidimétrique CRP Turbidimetric Immunoassay
CRP620E CRP Test Immunoturbidimétrique CRP Turbidimetric Immunoassay
CRP CALSETS51 |BIOLABO CRP Kit de Calibration BIOLABO CRP Standard Set
CRP CALSH1 |BIOLABO CRP Calibrant Super Haut BIOLABO CRP Standard Super High
CRP CONTL1 |BIOLABO CRP Contrble Bas BIOLABO CRP Control Low
CRP CONTL5 |BIOLABO CRP Contréle Bas BIOLABO CRP Control Low
CRP CONTH1 |BIOLABO CRP Contrdle Haut BIOLABO CRP Control High
CRP CONTH5 |BIOLABO CRP Contrdle Haut BIOLABO CRP Control High
ASLOO050E ASLO Test Immunoturbidimétrique ASLO Turbidimetric Immunoassay
ASLO620E ASLO Test Immunoturbidimétrique ASLO Turbidimetric Inmunoassay
ASLO CALH1 |BIOLABO ASLO Calibrant Haut BIOLABO ASLO Standard High

ASLO CALSH1
ASLO CALSET41

BIOLABO ASLO Calibrant Super Haut
BIOLABO ASLO Kit de Calibration

BIOLABO ASLO Standard Super High
BIOLABO ASLO Standard Set

ASLO CONT1 [BIOLABO ASLO Controle BIOLABO ASLO Control
ASLO CONT5 [BIOLABO ASLO Controle BIOLABO ASLO Control
23010 MICROALBUMINE Test Immunoturbidimétrique MICROALBUMIN Turbidimetric Immunoassay
23011 MICROALBUMINE Test Immunoturbidimétrique MICROALBUMIN Turbidimetric Immunoassay
23012 MICROALBUMINE Calibrant Super Haut MICROALBUMIN Standard Super High
23013 MICROALBUMINE Kit de calibration MICROALBUMIN Standard Set
23014 MICROALBUMINE Contrdle MICROALBUMIN Control
22050 HbAlc ENZYM HbAlc ENZYM
22052 HbAlc ENZYM Kit de calibration HbAlc ENZYM Standard Set
22010 HbAlc Test Immunoturbidimétrique HbAlc Turbidimetric Imnmunoassay
22011 HbA1c Test Immunoturbidimétrique HbA1c Turbidimetric Immunoassay
22012 HbAlc Kit de calibration HbAlc Standard Set
22013 HbAlc Kit de contréle HbAlc Control Set
Tests sur lame / Slide tests

9905TH S. Typhi H (d.H) S. Typhi H (d.H)
9905TO S. Typhi O (9,12-0) S. Typhi O (9,12-0)
9905AH S. Paratyphi AH (a-H) S. Paratyphi AH (a-H)
9905A0 S. Paratyphi AO (1,2,12-O) S. Paratyphi AO (1,2,12-O)
9905BH S. Paratyphi BH (b-H) S. Paratyphi BH (b-H)
9905BO S. Paratyphi BO (1,4,5-O) S. Paratyphi BO (1,4,5-O)
9905CH S. Paratyphi CH (c-H) S. Paratyphi CH (c-H)
9905CO S. Paratyphi CO (6,7-O) S. Paratyphi CO (6,7-O)
9905BA Brucella abortus Brucella Abortus
9905PK Proteus OXK Proteus OXK
9905P19 Proteus OX19 Proteus OX19
9905P2 Proteus OX2 Proteus OX2
9905BM Brucella Melitensis Brucella Melitensis
9905RB Rose Bengal (B. Abortus) Rose Bengal (B. Abortus)
9901PC Contr6le Positif Polyvalent Positive Polyvalent Control
9901NC Controle Négatif Polyvalent Negative Polyvalent Control
99058 ANTIGENES FEBRILES Pour Tests de Widal Félix STAINED FEBRILE ANTIGENS For Widal Felix Tests
081050 ASLO-LATEX ASLO-LATEX
097100 CRP-LATEX CRP-LATEX
098100 FR-LATEX FR-LATEX
3800100 RPR-CHARBON RPR-CHARBON
3800150 RPR-CHARBON RPR-CHARBON
4500100 TPHA TPHA
4500200 TPHA TPHA
085100 HCG-LATEX HCG-LATEX
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BIOLABO - Désignation des Dispositifs / Devices Designation

REF |DESIGNATION FR | DESIGNATION GB
Analyseurs / Analysers

KENZA MAX |KENZA MAX BioChemisTry PHOTOMETRE KENZA MAX BioChemisTry PHOTOMETER

KENZA ONE |KENZA ONE - ANALYSEUR AUTOMATIQUE DE BIOCHIMIE KENZA ONE - AUTOMATIC BIOCHEMISTRY ANALYSER

KENZA 240TX |KENZA 240TX - ANALYSEUR AUTOMATIQUE DE BIOCHIMIE KENZA 240TX - AUTOMATIC BIOCHEMISTRY ANALYSER

KENZA 240ISE

KENZA 450TX

KENZA 450ISE

KENZA 120TX

KENZA 240ISE - ANALYSEUR AUTOMATIQUE DE BIOCHIMIE
avec module ISE

KENZA 450TX - ANALYSEUR AUTOMATIQUE DE BIOCHIMIE

KENZA 450ISE - ANALYSEUR AUTOMATIQUE DE BIOCHIMIE

KENZA 120TX - ANALYSEUR AUTOMATIQUE DE BIOCHIMIE

KENZA 240ISE - AUTOMATIC BIOCHEMISTRY ANALYSER with ISE
Module

KENZA 450TX - AUTOMATIC BIOCHEMISTRY ANALYSER

KENZA 450ISE - AUTOMATIC BIOCHEMISTRY ANALYSER

KENZA 120TX - AUTOMATIC BIOCHEMISTRY ANALYSER

BIOSOLEA 2 |BIO SOLEA 2 - COAGULOMETRE 2 CANAUX BIO SOLEA 2 - COAGULOMETER 2 CHANNELS
BIOSOLEA 4 |BIO SOLEA 4 - COAGULOMETRE 4 CANAUX BIO SOLEA 4 - COAGULOMETER 4 CHANNELS
SOLEA 100 SOLEA 100 - ANALYSEUR AUTOMATIQUE D'HEMOSTASE SOLEA 100 - FULL AUTOMATED COAGULATION ANALYSER
Consommables et solutions de nettoyage / Consumables and cleaning solutions
SCUP120 Serum Cup K120TX Serum Cup K120TX
C0O0080 SERUM CUPS SERUM CUPS
C04015 EXTRA Cleaning EXTRA Cleaning
C04020 IPO Cleaning IPO Cleaning
CO0058 SERUM CUPS K450 SERUM CUPS K450
K450CS Cleaning Solution K450 Cleaning Solution K450
RP240ISE Pack Réactifs - ISE Reagent Pack - ISE
G2058/A Cleaning Solution - ISE Cleaning Solution - ISE
5202 Electrode K - ISE Electrode K - ISE
5205 Electrode Li - ISE Electrode Li - ISE
5207 Electrode CI - ISE Electrode CI - ISE
5201 Electrode Na - ISE Electrode Na - ISE
5204 Electrode de référence Reference Electrode
S100CS CLEANING SOLUTION SOLEA 100 CLEANING SOLUTION SOLEA 100
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