Medical
[TORIBA ABX SAS
Parc BEuromddecine
Rue du Caducée ~ BP7290
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - IFFrance
Web : www horiba.com
TéL :33(0)467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de70002a)

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE

Selon
According 1o 1SQ 17050-1

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

N . ]
s HORIBA ABX SAS
Adresse Parc Euromédecine
tddrocs Rue du Caducée — BP7290
Aderess

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

ETABLISSIONS SOUS NOTRE SEULE RESPONSABILITE ILA DECLARATION SUIVANTE ET

DECLARONS QUE LE PRODUIT

ESTABLISH UNDER OUR ONLY RESPONSABILITY THE FOLLOWING DECLARATION AND

DECLARE THAT THE PRODUCT

Catégorie du dispositif
Device category

Coagulation reagent

Nom du produit
Product name

Yumizen G PT Liq 4

Modeles
Models

1300036373

Pays d origine
Country of origin

IHungary

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/LC - VD Medical Devices

Directives L = 5 .
S Classification : Qutside Annex 11 and not for self-testing
Directives . . #
Conformily Assessment Procedure : Annex 111
Normes ;
; N/
Standares i
| 3
_— /
Montpellicr. France L A
19 décembre 2017 ! '{".V
December 9th. 2017 _ SRR
,/; 1/-/.[
L M

:. //"
Arnaud PRADEL
Vice-Président Exdeutil
Execurive lice President

TEMP-A018 Rev.012
Digitally signed by Marinescu Traian alin
Date: 2023.01.23 12:28:27 EET
Reason: MoldSign Signature
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HORIBA ABX SAS

Pare Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 — France
Web : www horiba.corm
Tel.:33(0)46714 15 16

Madical

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.dc70007b)
Selon
According 10 1SQ 17050-1

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESEN TATIVE

| nor | HORIBA ABX SAS

!
-
Parc Euromédecine ’l

Adresse

Rue du Caducée - BP7290
Address

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

ETABLISSIONS SOUS NOTRE SEULE RESPONSABILITE LA DECLARATION SUIVANTE ET
DECLARONS QUE LE PRODUIT

ESTABLISH UNDER OUR ONLY RESPONSABILITY THE FOLLO WING DECLARATION AND
DECLARE THAT THE PRODUCT

J Catégorie du dispositif COagulanOH reagent i

Device category

Nom du produit Yumizen G FIB 2 // . '
Product name Yumizen G FIB 5 |

M | 1300036383 // 1300036384

Pays d’originc =
\ Country of origin Fungary |

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directi 98/79/EC - IVD Medical Devices
Dt.rec :ﬁves Classification : Outside Annex [l and not for self-testing
irectives Conformity Assessment Procedure : Annex 111 |
Normes R
! Standards NIA e g

Y

e

//\
llier, F ' % l
Meontpellier, France L
31 mai 2018 B /_ /y/,m"’
May 3151, 2018 a7 l’l

;s L

Arnaud PRADEL
Vice-Président Exécutif
LExecutive Vice President

TEMP-40118 Rev.0)]2




)RIBA

Medical

[TORIBA ABX SAS

Pare Furomédecine

Rue du Caduede - BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - France
Web ; www. horiba.com

Tél : 33 (0467 141516

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

(No.dc70008a)
Sclon
According ro 150 17050-1

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Yom - ITORIBA ABX SAS

Nane
. Parc EUY‘OH‘lédi_ZCiTIC
Address Rue du Caducée -~ BP7290 )
’ ) 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

ETABLISSIONS SOUS NOTRE SEULE RESPONSABILITE LA DECLARATION SUIVANTE ET

DECLARONS QUE LE PRODUIT
ESTABLISH UNDER OUR ONLY RESPONSABILITY THE FOLLOWING DECLARATION AND

DECLARE THAT THE PRODUCT

Coagulation reagent

Catégoric du dispositif
Device calegory

Nom du produit .
Product name Yumlzen G IM] DAZOL

Modéles

oz | 1300036385
Pays d origine
Counniry of origin

tungary

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

—_—. 98/79/EC - IVD Medical Devices
Dr‘recn‘\-e‘\' Classification ; Outside Annex 11 and not for seli-testing
] i Conformity Asscssment Procedure : Anney
Normes o
Stairden-ds R
2] /"[
Montpellier. I Y
Montpellier. France R
19 décembre 2017 b 4
December 19th, 2017 /—‘_/-’ £ q’
4 wa
i 7

P
Aﬂéud PRADEL
Vice-Présidem Lixdeutil

Executive Viee President

TEMP-018 Rev.0 2
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HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Pare Furomédecine

Rue du Caducée - BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 — France

TEL:33(0)467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE

(No.dc70012a)

Selon

Acecording to 1SO 17030-1

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

No

wme | HORIBA ABX SAS
. Parc Euromédecine
.l resse Rue du Caducée — BP7290
Address

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

ETABLISSIONS SOUS NOTRE SEULE RESPONSABILITE LA DECLARATION SUIVANTE ET

DECLARONS QUE LE PRODUIT

ESTABLISH UNDER OUR ONLY RESPONSABILITY THE FOLLOWING DECLARATION AND

DECLARE THAT THE PRODUCT

Catégorie du dispositif’
Device categary

Coagulation consumable

Nom du produit
Product name

Yumizen G Cuvettes

Modéles
e 11300036425
Pays d’origine
i Hungary

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/CC — VD Medical Devices

Directives Sy . . . ;
D:’r:cn‘v:rs Classification : Quiside Annex 11 and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure ; Annex 111
Normes

Standards

N/A

Montpellier, France
15 January 2018

January 13th. 2018
{7
Arnaud PRADEL /"~ /) \
Vice-Président Exéeutift 7 | ./ LA
e 1 , A4S S
Executive Vice President
e

TEMP-4018 Rev.012
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JHORIBA ABX SAS
Prare Duromddecine

Rue du Caducde - BP7290

384 MONTPELLIER Cedex 4 France
Wb @ www.horiba.com

Tél -33(M4671H4 1516

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

{No.de70010a)
Selon
According to 150 170301

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Yo HORIBA ABX SAS

Neame

Parc Buromédecine
Rue du Caducée - BP7290
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

Adresse
Adelress

ETABLISSIONS SOUS NOTRE SEULE RESPONSABILITE LA DECLARATION SUIVANTE ET
DECLARONS QUE LE PRODUIT

ESTABLISH UNDER QUR ONLY RESPONSABILITY THE FOLLOWING DECLARATION AND
DECLARE THAT THE PRODUCT -

Catégorie du dispositil Cﬂaglﬂﬂﬁ(m COHtl’Ol

Device caregory
Nom d oduit .
s rois Yumizen G CTRL I & II
Modeles ‘
josai 1300036412
l'#zl;,»s d'origin{: . :
Country of origin HRCATY 1

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC ~ 1VD Medical Devices

1
Direetives 1 ol ; i : '
Diradtfns Classification : Quiside Annex IT and not for sell-testing ‘
) “' Conformity Assessment Procedure : Annex 111 !
Normes '
; NIA E
Standards |
Montpellier, France Pl 'if./ g,"V/
19 décembre 2017 ! /J. i 1
-y i
December {9th, 2017 /"1 v
S
S

i AT R

[ Yot
Arnaud PRADEL
Vice-Président Exéeutif
Fxecutive Iice President

TEMPAUIE Rav.012
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