JTIORIBA ABX SAS

Pare Furomedecine

Rue du Caducée - BP7290

34084 MONTPELLIER Cedex d - France

TEL 33467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.dc70002a)
Selon
decording to SO 17030-1

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Yo THORIBA ABX SAS N

Pare Euromédecine z
Rue du Caducée - BP7290 i
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE i

Adresse

Adleress

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

ESTABLISH UNDER OUR ONLY RESPONSABILITY THE FOLLOWING DECLARATION AND
DECLARE THAT THE PRODUCT

: 7 Catégorie du dispositif CﬂagUIanon reagem

Device category

Nomd ,'Dd it r . *
proguernane | Yumizen G PT Liq 4

Moddles | 1300036373

Pavs d origine

- - Hungary
Country of origin =

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Phirestiss 98 TEC - IV Medieal Devices
Directives Classification : Quiside Annex 1l and not for self~testing
Conformity Assessment Procedure | Annex 1§l
Normes ;
i, o NIA
Standares

Monpellier, Frange
19 déeembre 2017
December 19h. 20117 s

P
v

Arnaud PRADE]L

Vice-Président Exdeutit

Executive Vice Presideni

FEMPAOIS Rev.0i2

Digitally signed by Marinescu Traian alin
Date: 2022.11.08 09:09:49 EET




HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecinc

Rue du Caducée — BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 ~France
Web : www.horiba.com

TélL :33(0)467 141516

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

(No.dc70005b)

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE

Selon
According to 13S0 17050-1

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Nom

Nom | HORIBA ABX SAS
Ad Parc Euromédecine

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 category

Coagulation reagent

Nom du produit
Product name

Yumizen G APTT Liq 2 //
Yumizen G APTT Liqg 4

Modgles
Models

1300036379 //1300036381

Pays d’origine
Country of origin

Hungary

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

O 98/79/EC — 1VD Medical Devices
P M——— Classification : Outside Annex I and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex 111
Normes
Standards RUA

Montpellier, France L
31 mai 2018 y
May 31st, 2018 4

r

Arnaud PRADEL
Vice-Président Exécutif
Executive Vice President

TEMP-40)]8 Rev.012

Explore the future




HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

34184 MONTPLELLIER Cedex 4 - France
Web : www horiba.com

Tél:33(M467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de700062)
Selon
Accordmg 10 150 17050-1

NQUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Nom o HORIBA ABX SAS

Name
Adresse Parce Furomdédecine
s 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

Coagulation reagent

Catégorie du dispositif
Device category

Nom du produit Yumizen G TT

Product name

Modceles
voters | 1300036382
Pays d’origine

Countrv of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Hungary

Dircctives 98/79%/EC ~ IVI) Medical Devices
b’.’w“.‘;:;‘ Classification : Quiside Annex 11 and not for sell-testing
- Conformity Asscssment Procedure : Annex HI
Norimes
- e
Standards W
: s/
- f i\,
Montpellier. France S 77
19 décembre 2017 B 4
December 19th, 2017 V4R 4
VN
)

{4 F A

© Arnaud PRADEL
Vice-Président Exdeutif
Executive Vice President

TEMP-4018 Rev 001 2

Automotive.Test Systems | Process & Environmental



Madical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 — France
Web : www horiba.com

Tel.:33(0)467141518

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de70007b)
Selon
According 10 150 17050-1

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATI VE

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

Adressc
Address

| Yom T THORIBA ABX SAS
|

|
|
|

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 Coag‘ﬂatmn reagent

Device category

Niewy duprodiie Yumizen G FIB 2 //
: Froductname | Yyumizen G FIB 5 |
Coien | 1300036383 // 1300036384

Pays d’origine
} Country of origin

Hungary

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Drisaaiig 98/79/EC — IVD Medical Devices |
D:'r'ec::_vcs Classification : Outside Annex [T and not for self-iesting |
rectives Conformity Assessment Procedure : Annex 111 \
Normes o
{_ Standards NA ‘ Fal N
‘. P
Montpetlier, France P Ll
31 mai 2018 R :/{11'-
May 3ist, 2018 , /{/ £, i
I 4 {4

Arnaud PRADEL
Vice-Président Exécutif
Executive Vice President

TEMP-4018 Rev.012




HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Pare Furomédecine

Rue du Caducée - BP7290

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

T :33(0)46714 1516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE

(No.dc70010a)

Scelon

Aceording ro 150 17050-1

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

e HORIBA ABX SAS
Adresse Pare Euromédecine
Rue du Caducée — BP7290
Addvess

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 control

Catégorie du dispositif
Device category

Nom du produit
Product name
Modcles

Models

Pays d’erigine
Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Yumizen G CTRL I & I1 !
1300036412 |

Hungary

Directives 98/79/EC ~ IVD Medical Devices
Direc!r‘ve;“ Classification : Qutside Annex 11 and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure ; Annex 111
Normes
: 7.
Standardds /A
Montpellier. France oy /’/ v
19 décembre 2017 a4 A :“;"'
December [9th, 2017 VAT 4

Arnaud PRADEL
Vice-Président Exécutit
Executive Viee President

FEMP-A01S Rev. 012

U Bxplore the future,



HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Web : www.horiba.com
TéL :33(0Y467 141516

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

{No.dc70018a)
Selon
According to ISO 17050-1

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

vame | HORIBA ABX SAS
Parc Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

Adresse
Address

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 Coaglﬂaﬁml reagent

Device category
Nom d dui & .
rodnemame | Yumizen G DDi 2
Modél
Aj'odeij 1300036391

Pays d’origine
Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Hungary

Diredbives 98/79/EC — IVD Medical Devices
Divecities Classification : Qutside Annex II and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex I[I
Normes
Standards N/A

Montpellier, France
27 décembre 2018
December 27th, 2018

Arnaud PRADEL
Vice-Président Exécutif
Executive Vice Prc‘xr'z’-x/n

N

TEMP-4(18 Rev.(013 - {

I Explore thie future




HORIBA

Medical

IHORIBA ABX SAS

Pare Euromédecine

Rue du Caducée - BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 -~ IFrance
Web @ www.horiba.com

Teél:33(0)4 67141516

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

(No.dc70012a)
Selon
Acecording to 15O 17030-1

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Nom

v | HORIBA ABX SAS
b Parc Eiurmnédccinq
p— 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

Catégorie du dispositif’
Device categary

Coagulation consumable

Nom du produit
Product name

Yumizen G Cuvettes

Modeles

Models 1300036425
Pays d’origine Hungary

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 98/79/EC — IVD) Medical Devices
Dz‘recn'\-zs Classification : Outside Annex 11 and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex Ll
Normes i 100
Standards e -
Montpellier, France
15 January 2018
January [ 3th. 2018 /
’ i ; /'\i | -/{/f
| AW
1 v ’ ! i
Arnaud PRADEL ' A
Vice-Président Exéeutilt /7 |/ !/\

Executive Vice President

TEMP-4018 Rev.012

_ Automotive Test Systems | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific




HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromdédecine

Ruge du Caducée - BP7290

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

TéL:33 (0467141516

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE

(No.dc700092)

Selon
Accordmng to [SO 17050-1

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

?\T
v | HORIBA ABX SAS
— Parc Euromédecine

Adresse

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

Catégoric du dispositif
Device category

Coagulation reagent

Nom du produit
Product name

Yumizen G CaCl2 4

Modeles
Models

1300036386

Pays dorigine
Country of origin

Hungary

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 98#79:"['{(' - IVD_ Mc.(iical Devices o
— CEasmﬁcguon : Quiside Annex 11 and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex 11
Normes N/A
Standards Y
1 ad
Montpellier. France o AL
19 décembre 2017 Y
December 19th, 2017 ~ £ qr
4O G

TEMP-4018 Rev.012

L Explore 1he future 1 }

SRV | /

W LA
Arnaud PRADEL
Vice-Président Exdeutil
Executive Vice Presidei

- Automotive Test




HHORIBA ABN SAS

Pare bBuromédecine

Rue du Caducde - BP7200

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

Tel (33 (04671415106

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de70008)
Sclon
According to 1SO 170301

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Nom | HORIBA ABX SAS f

Name
N— Pare Furomédecine
AdTes Rue du Cadueée - 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

B Caeoric du disposiir | COagulation reagent

Device caegory

Nom du produil Yumilen G iMiDAZ{OL

Product ncme

Moddes 11300036385

Pays dorigine

Cowiitry of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Hungary

Directives 98/T9/EC ~ TYD Medical Devices |
Bivaerig Classilication : Quiside Annex 11 and not for self-testing i
£ C @y - . E:
Confornity Assessment Procedure @ Annex [l
Normes wip
Steidurds WA

Montpellicr. France
19 décembie 2017
December F9th, 2017

i R
A SR

Ty ‘
Ardaud PRADEL
Vice-Président xdeutit

xecutive Fiee President

TEMP-G018 Revhd 2
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