Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LEFABRICANT OU MANDATAIRE

{(No.de 7000203

WETHE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Nom

Name

HORIBA ABX SAS

Adresse

Address

ETABLISSIONS SOUS NOTRE SEULE RES
DECLARONS QUE LE PRODUIT

PONSABILITE LA DECLARATION SUIVANTE ET

ESTABLISH UNDER OUR ONLY RESPONSABILITY THE FOLLOWING DECLARATION AND

DECLARE THAT THE PRODUCT

Catégoric ¢

Device caiegory

u dispositf

Coagulation reagent

Nom du produit

Product nams

Yumizen G PT Liqg 4

NModiles

i

1300036373

;

1S

Flungary

EST CONFORME AUX DIRE

CTIVES ET NORMES

CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives
Directives

98/ TUC - VD Medical Deviees
Classification © Outside Annex 1) and not for seif~testing
Conformity Assessment Procedure © Annex 1

Normes

NIA

Montpeti

]

7
{3 Yth 21T

e

Vice-Présides
Digitally signed by Marinescu /T,?l,@fn’wi o
Date: 2023.06.16 15:19:43 EEST """
» Reason: MoldSign Signature
“ Location: Moldova

PediilS Rev 01




Medical

HORIBA ABX 5AS

Pare Huromédecine

Rue du Caducée - BP7290

34184 \z()\ IPEl i(i 2R Cedex 4 - France

Deéclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{No.de70012a)
Seton
Aecording to 18C 17030

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Nom
o HORIBA ABX SAS
Parc Furomédegine
Rm du Caducée ~ BPT290
4184 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 Cﬁagﬂgaﬁ@ﬁ consuma bﬁ@
Device categary
Nom du produit

Product name Yumizen @ Cuvettes
Modéles :
wodets | 1300036425
Pays d'origine
Country of orisin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Hungary

. 98 THEC - VD Medical Devices
Directives - - ,
L Classification ; Ouiside Annex 11 and not for seiftesting
Directives e
Conformity Assessment Procedure » Annex il
Normes N
" i N/A
Standards

Montpellier, France
13 ’smm\ 2018
Janury 1 5th, 2018

Arnaud PRADEL

N4 u-”zmt(hmi xéoutif
Executive Vice President

TEMPSG]E Rev. 012




JORIBA ABX SAS

‘a iromédecing
Lue du Caducde - BPYIOL

$184 MONTPELLIER Cedex 4 - France
Web o www horibacom

A
3

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

{No.deT0004a)

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE

Selon
Aecarding o 180 1705041

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Nom % ~y
o HORIBA ABX SAS
Adresse Pare Buromédecine
’ o Rug du Caducde - BP7290
Address

34184 MONTPELLIER Cedex d - FRANCE

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

Catégoric du dispositit
Device category

' Coagulation reagent

Nom du produit
Product name

Yumizen G APTT 4

Modeles
Models

1300036377

Pays d"origine

Country of origin

Hungary

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives
Directives

98/79/5C - IVD Medical Devices
Clagsification : Outside Annex 1 and not for self-testing

Conformity Assessment Procedure @ Annex 1 )
Naormes "y
' NIA
Standeiils

Montpellier. France
19 décombre 2017
Diggember 19th 2017

Afnaud PRADEL

Vice-Président xdeutit

Fxecutive Fice President

FEMPADISR Rev}12




France

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{No. deTO00%a)

Selon
Avcardiung 10 1SG 1T0304

NG i’r%‘j LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

oo THORIBA ABX SAS

Pare i’ummédccmc

BP7I90
,J AER Cedex 4 - FRANCE

ABLISSIONS S0US NOTRE SEULE RESPONSABILITE LA DECLARATION SUIVANTE
LARONS QUE LE PRODUIT

“S?/i BLISH UNDER OUR ONLY RESPONSABILITY THE FOLLOWING DECLARATION AND
DECLARE THAT THE PRODUCT

]
[Sa¥)

seveant

b
R

Cardgorie du dispositif {j@agﬁﬁaﬁﬁ n E"@ﬁg@ﬁ%
Device category
Nom du produit

4 Product name yifﬂmg'i@ﬂ @ {j&%{:%fz ‘(‘g’
Modtles , :
f:(ft,m 1300036386

Hungan

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

OR/TUEC - IVD Medical Devices

wsification @ Quiside Annex 1 and not for selit
Conformily Assessment Procedure - Anpex 1] |
Normes A

Directives
Direcrives

St

“Arfiaud “i} ADEL iL

Vive-i :c’md ‘1.‘




ooy

i
PlLod

Vadi

Vi

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée - BP7200

34184 MONTPELLIER Cedex 4 — France
Web
Tel .

Bl

)éclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{No.de70007b)

Selon
According (o (SCQ 170501

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

N o

N HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée - BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

Adresse
Address

ETABLISSIONS SOUS NOTRE SEULE RESPONSABILITE LA DECLARATION SUIVANTE
DECLARONS QUE LE PRODUIT
ESTABLISH UNDER OUR ONLY RESPONSABILITY THE FOLLOWING DECLARATION AND
DECLARE THAT THE PRODUCT

i
iJ

Catégorie du dispositif ﬁ@ﬁgiﬁﬁ@.@ﬁ Y@ﬁg@ﬁ%ﬁ

Device category

Nom du produit YEM§EQEE ﬁ ¥IB 2 /]
Product name yum%l@ﬁ G EEE S

Modéles

lodcles | 1300036383 // 1300036384

Pays d’origine
Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Hungary

98/795/EC — VD Medical Devices

Classification : Outside Annex 1] and not for self-test ing

Conformity Assessment Procedure © Annex 111 :
Normes N/A

Standards

Directives
Directives

Montpellicr, France
31 mai 2018
May 31st, 2018

Arnaud PRADEL
Vice-Président Exédeutif
Executive Vice President

TEMP-4018 Rev.0012




Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE

[No.deT00084)

Selon
Avearding o IS0 1B

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Non . ~
O HORIBA ABX SAS
o Pare Furomédecine

Adresse

Addlress

Rue du Caducde ~ 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 category

Coagulation reagent

Nom du produit
Product mame

Yumizen G IMIDAZOL

Maodéles
Models

1300036385

Pavs dorigine
Country of origin

Plungary

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives
Direciives

GRTOEC - 1V Medical Devices
Classification : Ouside Annex 1 and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure @ Annex T

Normes
Standards

NSA

Monpellier. France
19 ddegmbre 2007
December 19 2017 .
e
I

Ardaud PRADEL
Vige-Président Exdentif
Exevutive Vice President

TEMPGIS Rov 32




Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Montpellier Codex 4
FRANCE

Web : www . horiba.com
TeL:33 (467141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{No.de70019a)
Sclon
According 10 180G 17050-1

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

wom HORIBA ABX SAS

Adresse
Address

Parc Euromédecine
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 RESPONSARILITY THE FOLLOWING DECLARA TION AND

DECLARE THAT THE PRODUCT

Catégorie du dispositif
Device category

Coagulation control

Nom du produit
Product name

Yumizen G CTRLDDi I & I

Modéles
Models

1300036414

Pays d’origine
Couniry of origin

Hungary

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Dircctives 98/79/EC — 1V D Medical Devices
Dz'r‘; : t Classification : Qutside Annex 1 and not for self-testing
frectives Conformity Assessment Procedure 1 Annex 111
Normes
Standards A
Montpellier, France
27 décembre 2018
December 27th, 2018
Arnaud PRADEL

Vice-Président Exéoutif e
Fxecutive Vice Presid,

e
et

TEMP-4018 Rev.(313




s

HORIBA ABX 5A8
Parc Euromédecine
Rue du Caducée —~ BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 — France

Web v wiiba.com
TéL 1 33{0Y467 14 1516

@

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{No.de70014a)
Selon
Accarding (0 150 17050-1

NOUS LEE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

v | HORIBA ABX SAS

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

g Adresse
| Address

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

ESTABLISH UNDER OUR ONLY RESPONSABILITY THE FOLLOWING DE CLARATION AND
DECLARE THAT THE PRODUCT ‘

Catégorie du dispositif Eﬁﬁg’iﬁ?«mﬁﬁ reagent
A Device category
Nom du produit

i Product name yﬂmgl@ﬁ G S®R§§
««««« s | 1300036418

Pays d’origine
R Country of origin

Hungary

z Directives | 98/79/EC ~ VD Vicdical Devioss ooV,

| Directives Classification : Guiside Annex 1} and ﬂo%’éﬁ% Ferelh g
. Conformity Assessment Procedure - Andlaies
Normes NIA /
e SN o Standards ’

Montpellier, France
31 May 2018
May 3ist, 2018

Afnatid PRADEL

Vice-Président Exdcutif
Executive Vice Presiden;

TEMP-40IS Rev.012




Medical

HORIBA ABX 548

Parc Euromédecine

Rue du Caducée — BP7260

34184 MONTPELLIER Cedex 4 ~ France
Web  www.hori
Tel 330467141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{No.dc70016a)
Selon
According (o 150 170501

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

som - HORIBA ABX SAS

Adresse 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 DECIARA TION AND
DECLARE THAT THE PRODUCT

Catégorie du dispositif Coagulation reagent
Device category
Mom du produit

Product name

Yumizen G CLEANER
Moddes 1 1300036420

Pays d'origine
Country of origin

Hungary

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

L 98/THEC ~ VD Medical Devices
Directives e . . . . .

S Classification : Ourside Annex 1l and not for scif-testing
Directives ~ . N ]

Conformity Assessment Procedure : Annex 1]
Normes
i

Standards N/A

Montpellier, France
12 juin 2018
June [2th, 2048

Arnaud PRADEL
Vice-Président Exécutif
Executive Vice President

TEMP-4GI8 Rev 0012




Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de70017a)
Selon
According 10 150 170501

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

- o o HORIBA ABX SAS

Adress Parc Evromédecing T B )
Py Rue du Caducée ~ BP7290
) aaress 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

o

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

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

Catégorie du dispositis Coagulation r eagent

Lo Device category. S
? Nom du produit . . B
Produaname | Yumizen G Clean SYS

! Modele s

L s | 1300036421

Hungary

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

LT ” Directives 98/T9EC ~ IVD Medical Dovices R
| ectives . . " . . P
| S Classification : Outside Annex I and not for sefftesthie
: Directives R ; 2
] Conformity Assessment Procedure : AnnexiP
Normes ,
N Standards jle

Montpellier, France
12 juin 2018
June 12th, 2018

vi/,l
Arnaud PRADEL
Vice-Président Exécutif
Execittive Vice President

TEMP-4013 Rev ]2




HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Web : www. horiba.com
TEL 3301467141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE

{No.dcT700182)

Selon
According to 180 17050-1

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Nom

Jem | HORIBA ABX SAS
Adresse Parc Euromédecine
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

Catégarie du dispositif
Device category

Nom du produit
Product name

Yumizen G DDi 2

Modeles
Models

1300036391

Pays d’origine
Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Hungary

98/79/EC — 1VD Medical Devices

g::zzzz | Classification : Outside Annex If and not for self-testing
i Conformity Assessment Procedure ; Annex 11
Normes ;
Standards A
Mentpellier, France
27 décembre 2018
December 27th, 2018
Arnaud PRADEL

Vice-Président Exécutif
Executive Vice P ‘f”t‘;f;‘fffi;
S

i
TEMP-4018 Rev.(13 -

i
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Medical

HORIBA ABX 8AS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7260

34184 Montpellicr Cedex 4
FRANCE

Web : www.horiba.com
TélL:33{0)467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE

{No.dc70019a)

Selon
According 10 150 17050-1

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Nom

Name Eﬁ@RIBA ABX SAS
Adresse Parc Euromédecine
) 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 control

Nom du produit
FProduct name

Yumizen G CTRL DDiI & 11

Model
odere | 1300036414
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
Directive; Classification : Outside Annex [l and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure © Annex 11}
Normes

Standards NA
Montpellier, France
27 décembre 2018
December 27th, 2018

Arnaud PRADEL

Vice-Président Exécutif ]
Executive Vive President " /
A s

|

TEMP-4018 Rev.013

S

~




		2023-06-16T15:19:43+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




