HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromeédecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Web : www.horiba.com
Tél.:33 (0467141516

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

(No. ded0022f)
Selon
According to 1SO 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER
Nom T HORIBA ABX SAS
Parc Euromédecine
T Rue du Caducée
A BP 7290 _
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

Biochemistry reagent

Nom du produit
Product name

ABX Pentra Cholesterol CP

For application on : ABX Pentra 400, Pentra C400, Pentra C200

Modéles
worers | A11A01634
Pays d’origine Germany

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 98/79/EC — IVD Medical Devices
Flirecties Classification : Qutside Annex I and not for self-testing
i Conformity Assessment Procedure : Annex il
Nommes
Standards WA
Montpellier, France
22 octobre 2018
October 22nd, 2018
Arnaud PRADEL
Vice-Rrcs o Exécutif
Execifs WPresident /
Digitally signed by Marinescu Traian alin . INSZAIIM (/}I;
TEMP-4018 339;3023.09.27 11:46:06 EEST H l # |

eason: MoldSign Signature
Location: Moldova
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HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducce

BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Web : www.horiba.com
Tel. : 33(0)4 67 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No. de40028f)
Selon
Accerding o 180 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

wom | HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine
Rue du Caducée

ﬁcii;esse BP 7290
ddress 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 Biochemistry reagent

Device category

Nomduproduit | ABX Pentra Triglycerides CP

Product name For application on : ABX Pentra 400, Pentra C400, Pentra C200

Moddles | A 11A01640

Pays d’origine

A France
Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Dicectives 98/79/EC — IVD Medical Devices
Direc:lives Classification : Qutside Annex II and not for seli-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex 11
Normes
Standards BA

Montpellier, France
22 octobre 2018
October 22nd, 2018

Arnaud PRADEL

Vice-Président Exccutif
Executive Vice President

TEMP-4018 Rev.013

Explore the future Eutomaotive T



HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Mentpellier Cedex 4
FRANCE

Web : www.horiba.com
Tél:33(0)467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.dc40166b)
Selon
Aceording to 18O 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Nom T HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine
Rue du Caducée

Adresse
BP 7290

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 BIOChemlStry reageﬂt
Device category
Nomduproduit | ABX Pentra ASO 2 CP
Froductasmne For application on : ABX Pentra 400, Pentra C400, Pentra C200
Modéles
woden | 1300022598

Pays d’origine
Country of origin

Japan

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Plircetie 98/79/EC — IVD Medical Devices
Directives Classification : Qutside Annex II and not for self-testing
) Conformity Assessment Procedure : Annex 11
Normes

Standards N/A
Montpellier, France
22 octobre 2018
October 22nd, 2018

Arnaud PRADEL

Vice-Président Exécutif
Executive Vice President

TEMP-4018 Rev.013
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HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Web : www. horiba.com
Tél:33(0)467 141516

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

(No.de40043f)
Selon
According 1o 1ISO 17050-1
NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER
som | HORIBA ABX SAS
Parc Euromédecine
Advases Rue du Caducée
BP 7290
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

Catégoric du dispositif

Biochemistry reagent

Device category
Nom du produit ABX Pentra RF CP
Product name For application on : ABX Pentra 400, Pentra C200, Pentra C400
Mo | A11A01613
Pays d’origine Japan

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC — IVD Medical Devices

B:f;?;::i Classification : Outside Annex I1 and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex [l
Normes

Standards M
Montpellier, France
22 octobre 2018
October 22nd, 2018

Arnaud PRADEL

Vice-Président Exécutif
Executive Vice President
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TEMP-4018 Rev.013
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HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

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

TéL 33 (0467141516

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

{No.dc 401672)

Selon
Aecording to 150 17050-1

N
Wi HORIBA ABX SAS
Kdvasss Parc Euromédecine
P T Ruc du Caducée - BP7290
delress

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit

ABX PENTRA ASO 2 CAL

Product name For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA C400,
PENTRA C200
Modeéles
Models 1309022600
Made In T
Made In pan

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC - 1VD Medical Devices

g:;z:;z; Classification : Outside Annex Il and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex [11
Normes ”
Standards NiA

Montpellier, France
07 Octobre 2016
October 07, 2016
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TEMP-4(18 Rev.9

Explore the future Automotive Test Systems | Process & Environmental | Medical I Semniconductor | Scientific

Christia DUBH(;'7
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HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée— BP7290

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

Tél. : 33 (0)4 67 14 15 16

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.dc 40083¢)
Selon
According to 1SO 17050-1
NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER
N
Nom | HORIBA ABX SAS
Narecse Parc Euromédecine
didiress Ruc du Caducée — BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Product name

ABX Pentra RF CAL

For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA C200,
PENTRA C400

Modeél
Mo | A11A01618
Pays d’origine ;
Country of origin Japan

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Divestives 98/79/EC ~ IVD Medical Devices
Directives Classification ; Outside Annex II and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex Il
Normes
Standards A
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur

TEMP-4018 Rev.9

Explore the future

Automotive Test Systems | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Sclentific

HORIBA



Medlcal

HORIBA ABX SAS

Pare Guromédecine

Rue du Caducée — BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 — France

Tél:33(0)467 141516

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

NOQUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

(No.de 400681)

Selon
Adveording 10 180 170501

N

vore | HORIBA ABX SAS
Adresse Pare Euromédecine

oot Rue du Cadusée — BP7290
Adedress

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Product name

ABX Pentra IMMUNO I
CONTROL L/H

For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA €200,
PENTRA C400

Modéles
Models Al IAO 1 62 1
Pays d’origine -
Couniry of origin Japan

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC - 1VD Medical Devices

T
- A 5 2
DyEe B::S:::: Classification ; Qutside Annex 11 and not for self-testing
4 Conformity Assessment Procedure : Annex 111
Normes i
Standards WA
Montpellier, France
27 janvier 2014
Januery 27th, 2014
00 T, Christian DUBUC
Directeur,

Senior Ditector
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