Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecing

Rue du Caducée - BP7290)

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

TEL:33(0)467 1415106

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

{No.de200060)
Selon
According 10 180 17050.]

~N i ‘
Nt HORIBA ABX SAS
Adresse Pare Euromédecine
: Rue du Caducde - BP7290
Adelress

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCL

ETABLISSONS SOUS NOTRE SEULE RESPONSABILITE LA DECLARATION SUIVANTE ET

DECLARONS QUE LE PRODUIT

ESTABLISH UNDER OUR ONLY RESPONSIBILITY THE FOLLOWING DECLARATION AND

DECLARE THAT THE PRODUCT

Catégorie du dispositif

Category device

HEMATOLOGY REAGENT

Nom du produit
Prodet name

ABX DILUENT (20L)/ ABX
DILUENT (10L)

For application on: ABX Pentra 60, ABX Pentra 60C+, Pentra
ES6OQ, Pentra MS60, Pentra MS CRP, ABX Pentra 80. ABX
Pentra X180, Pentra XLR. ABX Pentra 120, ABX Pentra 120
Retic, ABX Penwra DX120, ABX Penwa DF120. Pentra DX
Nexus, Pentra DF Nexus, Yumizen H500 OT, Yumizen H500
CT, Yumizen H1500, Yumizen H2500, Yumizen H550

Modéles
e 10901020 / 0901010
Pays d’origine -
Country Ofof'r'm'n France

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC - 1VD Medical Devices

Directives Classification : General [VD (others) - Qutside Annex [I and
Directives not for seif-testing
Conformity Assessment Procedure: Annex {1} / Non-Annex 1l
Normes . :
N/,
Standards NA
Montpellier, France
06 Juin 2017
e 067, 2017 |

i

c:'""'-—~..HChristi:§in DUBUC _

Directeuy.
Sﬂz::‘d}‘@; ;
TEMP-4018 Rov. (2 ‘~

g

Locion: Moldova




Maedical
HORIBA ABX SAS
Pare Buromédeeine
Rue du Cadueée - BP7290
34184 MONTPELLIER Cedox 4 -
Wb ww oriba.com
FEL: 33467 1415 16

France

Déclaration de Conformité

Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
HETHE MA NUFACTURER

(No.de200145)
Selon
Adecording 1o 180 7usn.|

" Nom - ) ; : e g
I‘:’!HJ.’(;‘ IiORIBA ABX SAS ! T

i h Adptisse Parc Furamédecing T S e

; ,,;,: h._e‘\.‘. Rue du Caduede - 3p7290

['“'*"--“ T 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Product name

ABX LYSEBIO (0.4L) i
For application on : ABX Pentra 60, ABX Pentru 60 (,1 Pentn
ES60, Pentra MS60, Pentra MS CRP, ABX Pentra 86, ABX

Pentra XL 80, Penna X LR, Microsemi CRP ' |
ABX LYSEBIO (1L), | |

For application on : ABX Pentra 80, ABX Penlra Xl 80, ARNY

Pentra 120, ABRX Pente 120 RETIC, ABX Pentra DX 120, ‘
: ABX Pentra DF 120, Microsemi CRP, Pentra DX Nexus, [
i Pentra DF Nexus, Pentra XLR, Yumizen 111500, Yumizen ‘
[ H2500 : .
! Modcles 0906@ i 3
‘ Models 0 9 ﬂ 6 0 i 2
i Pays d'origine o B
L _ Counury of origin Frunge } -

£5T CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TQ DIRECTIVES AND STANDARDS

I 98/TO/EC - (VD Medical Devices !

i Dircetives Classification : General IVD (others) - Qutside Annex 11 and
4 Directives not for selfetesting

— Conformity Assessment B :m%}:wx U Non-Annex |
i Normes N/A v—'*-?fo,;‘-ii% . i

A . Standards e

Sonpellier, France
Ayl 2017
April 03 2077 1

© Directeur

Senior Dirl(?qm‘f""" ’
SR

FEAMPA01E Rev i

Christi][an DUBUC




Medical

FIORIBA ABX SAS
Pare Buromédecine
Rue du Cadueée — BP7290
J4184 MONTPELLIER Cedex 4 — France
Web : www.horiba,com
Tel 133 (467141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de20017K)
Selon
According o 150 i?(.l\(} }

NOUS LT FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Nom
pramesl HORIBA ABX SAS e
A Pare Euromédecine i
;;;jf"ﬁ Rue du Cadhcée — BP7290
HERE 34184 MONTPELLIER Cedex 4 « FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

ABX EOSINOFIX (1L)

Nom du produit For application on : ABX Pentra 60, ABX Pentra 60 C +, Penlig
Product name ES60, Pentra MS60, Pentra MS CRP, ABX Pentra 80 r\!!A
Pentra XL 80, Pentra XLR, ABX Pc,mra 120, ABX Penura 120
Retie

“oseis | 0206010

Pays d’origine
e Country of origin

France

I‘ ‘S'I CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CUNI" TORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Montpellier, France
03 Février 2016
February 03¢, 2016

\

_ Christia DUBU
q;- - irecteur

Senipr Divector /
.

N
PEMP-4018 Rev.§ ™~

[ 7 8/79%/EC ~ IVD Medical Devices

! Directives C}asamcannn General TVD (others) - Qutside Annex I and ;

| Directives not for selt-testing |

i Conformity Assessment Procedure: Annex 111 / Non- Annex It !

| Normes i
/

[ Standards N/A !



Meadical

HORIBA ABX SAS
- Fare Buremédeeme
Rue du Caduese - BP7290
4184 MONTPELLIER Coudex 6 — France
Web @ wiww horiba.com
Fel:33(0)4 6714 15 15

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de200161)

Selon |
According 1o 18O 170501

NOUS LE FABRICANT
WE . THE MANUFACTURER
I B N " 'y
| rui yore | HORIBA ABX SAS
Advesss Parc Buromdédecine
; Rue du Caducée - 13P7200
Address

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Product name

ABX BASOLYSE II (iL)

For application on : ABX Pentra 60, ABX Pentra 60CH, Penyn
ES 60, Pentra MS 60, Pentra MS CRP, ABX Pentra 86, ARN
Pentra XL 80, Pentra XLR |

Modéle
- wodets | 0906003
‘ Pays d’origine A
o = Couwntry of origin e

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND ST, ANDARDS

; 98/79/EC -~ IVD Medical Devices .
¢ Directives Classification : General IVD (others) - Quiside Annex 1and
Directives not for self-testing ;
Conformity Assessment Procedure: Annex HI / Non-Annes 1
Normes
/
Standards A
Montpellier, France
A Féwrier 2016
February 03 2016
=
N L > I } g
o, Christian DUBGE 2
“"mq_.g.____u-a}_?m‘tcm
Se;'r}‘m-'..pjr

CTEMPROIS Rev.9




M edical
HOR[BA ABX 5AS

Pare Luromédecine !
Hue du Caducée - 1107290 ;

HI‘H \’[O\!"PLI L ER Cedex 4 - Franee l

Ta %3(0;1(37 1516
Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(Node200250)
Selon
devarding w180 ﬁ’!ﬁn l

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

5 e e e e i
some | HORIBA ABX SAS

Pave Euromddecine

Rue du Caducée ~ BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

Adresse
Achlresy

SE

E,{ABLESSONS SOUS NOTRE SEULE RESPONSABILITE LA DECLARATION SUIV;&N'E‘E 08 §
DECLARONS QUE LE PRODUIT i

ESTABLISH UNDER OUR ONLY RESPONSIBILITY THE FOLLOWING DECLARA Ti@i’\f AND
DECLARE THAT THE PRODUCT

Carégorie du dispositit | TrymmA 4 VT £ dTtr T a o T

Dot HEMATOLOGY REAGI“N]
ABX CLEANER (1L)

For application on : ABX Pentra 60, ABX Pentra 60 v, Pentr
E8 60, Pentra MS 60, Pentra MS (,RP ABX Penwy 80, ABX
Pentra XL 80, Pentra XLR, ABX Pentra 120, ABX ]’z.nlrn 120
Nom du produit Retie, ABX Pentra DX 120, ABX Pentre DEF 129, Pentra DX

Produet nome Nexus, Pentra DF Nexus, Yumizen H500 OT, Yumizen | 11‘300
CT, Yumizen HIS00, Yumizen 2500, Yumizen HS50 ! ‘

ABX CLEANER (0.5L)

For application on : ABX Micros ES 60, ARX Micros (,RI‘

Ehde s § o0, ABX Micros CRPP 200
e 5L Madeles y
RE % M| 0903010, 0903011 ER
LT Pays d'origine -
Cowitry of origin Frarice !

FST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC ~ IVD Medical Deviees : |
Divectives Classification : General 1VD (others) - Outside Annex {1and i
Directives not for seif-testing | i
Conformity Assessment Procedure: Anaex I/ Non-Aniex 11 |
Normes . i
Stemdards s
Monrpcihcr France
[C6%uin 2017
Laiig 06", 2017
_— |
v T Christian DUBUC
R '\-.Dll‘cblcllj e

v %@Jn clo)
TEMP-d018 flov. 12 g \



FIORIBA ABX SAS

Pare Buromdédecine

Rue du Caducée - BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - rance
Web : www.lioriba com

TEL:33(0) 467 14 1516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

By G Rt i (No.de 20022)) !
v 0 Wil Selon :
i B TR, by According to 150 | Tas0-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

N - . ; )
van | HORIBA ABX SAS |
Pare Buromédecine
Rue du Caduede ~ BP7290
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

Adresse
Acldress

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

ABX MINOCLAIR i i
For application on : ABX Micros ABC Ver, ABN Micros 60,
ABX Micros ES60, ABX Micros CRIP, ABX Micros CRP 200,
ABX Pentra 60, ABX Pentra 60 G+, Pentig ESGO,Pentra MS60,
ABX Peatra 80, ABX Pentra XL 80, ABX Pentra 120, ABXN
Pentra 120 RETIC, ABX Pentra DX 120, ABX Pentra DF 120,
ADVIA 60, Micros Care ST ;

“ses | 0401005 (0.5 L)

EST CONFORME AUX DIRECTIVES BT NORMES
C C:NF ORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Nom e proguit
Produer neine

Diiteie O8/T9/EC - [VD Medical Devices i
Direciivey )

Normes i I
Stendurdy idis )

™ ontpellier, France

29 juillet 201 1 : ’ /
July 295, 2017 / -\\‘,ﬁ_\ /é //
) /
: Al
i Bertrand de CASTELNAYU
Président
President

CORP-FORM-001E Rov.7

senicanduciar Selantil




T

ol 1™ o B ﬁﬁm%ﬁwi
LAl
£ |

wMeaedioan

CEC O HORIBA ARY SAS
i Pare Euromddecing
Rue du Caduede - BP7290
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE
Web: wway horib.com
Tl 330)4 67 1415 14

Déclaration de Conformité
eclaration of Conformity

> :
(No.de20032)) Selon

Adecording o [ SQ 17050-1
NOUS LE FABRICANT ?
S :'}f;{? THE MANUFAC TURER

Nom

B e s HORIBA ABX SAS

Adresse  Pave Euromédecine
Rue du Caducde - BP7290
34184 MONTPELLIER Cedes 4 -~ FRANCE

Address

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

. ABX MINOCAL

for application on: ABX Micros 45, A Micros ABC Vel ABX !

Nom produit  Micros G0, ARX Micros 15860, ABX Micros ESV60, Scil Vey ABC :
Product Name  Plus, ABX Micros CRP, ABX Micros CRP 200, ABX Pentra 60,

ADX Pentra 60C+, ABX Pentra 80, ABX Pentra 1, 80, ABX Pentrn

120, ABX Penira 120 RETIC, ABX Pentrg DX120, ABX Pentry
DFI20

2032002

Modéles
Models

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES

CQNFORMS TO DIREC TIVES AND ST4 NDARDS

[icestivs
OIS SBTOC - 1V medieat dovioos

Directives
Normes
N/A
Steelareds
/4
Mompeilicr, France /"fz //
{0 Juin 2009 Y
June 101, 2009 / “’-)f:“ ( OF & i

Bertrand de CASTE NAU
Directeur Géugral

S OU:R'R ; General Manager

JORDPSE s

il iy
B




Mn 1c,al

HORIBA ABX SAS

Ffare Euromédecine

Ruw du Caducée ~ BP7294

34154 MONTPELLIER Cedex 4 - France
Web - www lieriba.com

Tel 33 (0467 1415106

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
. WETHE MANUFACTURER

(Noude 2003 1v)
Sclan }
Aecording to 180 1 .’{ﬁu {

wae__| HORIBA ABX SAS
B t’\dr:;~ Pare Euromédeeine
b Rue du Caduede - Hl";r)q()
Aclelress

34184 MONTPELLIER Cedux 4 - FRANC I

ETABLISSONS SOUS NOTRE SEULE RESPONSABILITE LA DE

DECLARONS QUE LE PRODUIT

ESTABLISH UNDER OUR ONLY RESPONSIBILI TY THE FOLLOWING DECLARATI ON AND

DECLARE THAT THE PRODUCT

CLARATION SUIVANTE ET

Cutégoric du dispositif
Deviee category

HEMATOLOGY CONTROL

4

Nom du produit
Procuet neme

ABX DIFFTROL

For application on: ABX Penlta 60, ABX Pentra 60 ( +, Pentra
ES60, Pentra MS60, Pentra MS CRI, ABX Pontra 80, :\Le\ E’"nr 7
XL 80, Pentra XLR, ABX Penua 120, ABX Pentra 120iRET
ABX Pentra DX120, ABX Pentrn DF 120, Pentra D K Nc\u\
Peatra DF Nexus, Yumizen HS00 OT, Yumizen IHOU (3 7
Yumizen H1500, Yumizen H2500, Yumizen M550 !

Madéles
Modely

2062203, 2062207, 2062208,

Pays d"origine
Countiry of oripin

2062011, 2062012, 2062013

USA

'EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONF ORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

9BITHEC —1VD Medicul Devices

Direetives Classification : General [VD (others) -
Dirccrives tor selftesting
Conformity Assessment Procedure Absiex [
Normes
Standards P

Montpellier, France
06 Juin 2017
June 06%, 2017

TEMP-40) Siev. Ll

{,hnst an DUB uc
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