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KONFORMITATSERKLARUNG / DECLARATION OF CONFORMITY

Wir / We

Wesamin GmbH & Co. KG
Graff 1

24568 Oersdorf

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass

declare on our own responsibility that

das Medizinprodukt

the medical device SDMA human ELISA
Art# (Cat#): SDMHO00

Sonstiges IVD-Produkt
Other IVD product

allen anwendbaren Anforderungen der Richtlinie 98/79/EG, Anhang lli entsprlcht
meets all applicable requirements of the Directive 98/79/EC Annex liI

Konformitatserklarung in Eigenverantwortung
Declaration of Conformity in self assessment

Dieser Erklarung gilt bis zur nachsten
Anderung des Produktes — langstens bis zum
Ablauf des Zertifikates DIN EN ISO 13485 am

2025-03-31.
Winsen, 20.05.2022 ‘g ...... 0 ...... bl —or0n .. .. ...
Ort, Datum / place, date echtsverbmdllche Unterschrift

legally binding signature

Dirk Wesemann / Geschaftsfiihrung
Name und Funktion / name and function

Bankverbindung: Raiffeisenbank eG — Bad Bramstedt — BIC: GENODEF1BBR — IBAN: DE37 2006 9130 0008 3555 50

WESAMIN GmbH & Co.KG / Gesellschaft fiir die Entwicklung und Produktion von diagnostischen Artikeln mbH
Sitz der Gesellschaft: Oersdorf / Amtsgericht Kiel, HRA 5106 KI, Steuernummer: 11 223 36208
Personlich haftender Gesellschafter: WESAMIN Verwaltungs GmbH, Sitz der Gesellschaft: Oersdorf, Amtsgericht Kiel
HRB 7827KI, Geschiftsfithrer: Reinhard Wesemann, UST-IdNr.: DE247924337
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