§mgmomw,

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

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

Tél :33(0)467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.dc70016a)
Selon
According 10 180 17050-1

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Nom | 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 Qaﬁmﬂwﬁwmﬁwﬂ Wmmmmﬂw

Device category

Nom du produit

Product name %«:EWNGWQ ﬁ GMLMWN\V»Z —&.x
Mes 1300036420

Pays d’origine

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Hungary

98/79/EC ~ VD Medical Devices

i

Directives . . . . W
b..wm Hves Classification : Outside Annex II and not for self-testing i
rectives - |
Conformity Assessment Procedure : Annex 11 ;

Normes %
Standards N/A |

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

Arnaud PRADEIL

Vice-Président Exécutif
Executive Vice President

TEMP-4018 Rev.012

signed by Marinescu
20.02.28 10:25:47 EET

MoldSign Signature

Location: Moldova




Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

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

TeL :33(0)467141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.dc70017a)
Selon
According to 150 17050-1

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

om 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 FOLLO WING DECLARATION AND
DECLARE THAT THE PRODUCT

Catégorie du dispositif Gcmwmﬂwmwﬂmmzu memmﬁﬂ

Device category

Nomd duit o
Prodnarmame | Yumizen G Clean SYS

Moddles 1 1300036421

Pays d’origine

- Hun
Country of origin ungary

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives owh@.\mﬂ - VD zn.%o& Devices
Divectives O_mmm_mom.w:oﬂ : Outside Annex 11 and not for
Conformity Assessment Procedure : Anne
Normes Hghs
Standards N/A w\
IEH: :
mm ik =

Montpellier, France
12 juin 2018
June 12th, 2018

Arnaud PRADEL
Vice-Président Exécutif
Executive Vice President

TEMP-4018 Rev. 012




Medica

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée - BP7290

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

Tél:33(03467 14 1516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{No.dc70014a)

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE

Selon
According 10 150 17050-1

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Nom

Name 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 DE CLARATION AND

DECLARE THAT THE PRODUCT

Catégorie du dispositif
Device category

Coagulation reagent

Nom du produit o
Product name <=amN®m~ n mOmew
Modéles
vodels | 1300036418
Pays d’origine Hungary

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC ~ IVD Medical Devices

Directives . . .
Directi Classification : OQutside Annex I and no
1rectives .
Conformity Assessment Procedure : And
Normies
Standards NA

Montpellier, France
31 May 2018
May 31st, 2018

7 hd 4
Argnaud PRADEL

Vice-Président Exécutif
Executive Vice President

TEMP-4018 Rev.012




- BP7290

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{(No.de70008a)

ding 10180 170501

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

No ~
Yo HORIBA ABX SAS
Pare Furomédecine

Rue du Caducée ~
34184 MONT

Adresse
Address

3P7290
JER Cedex 4 - FRANCE

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

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

Catégorie du dispositif ﬁ@ﬁ%ﬁwmmxwﬁ myﬁmmmﬁ‘ww

¢ COETOrY

Nom du produit ; . -
et | Yumizen G IMIDAZOL

Modéles

odols 1300036385
Pays d'o ¢
Country of origin

Hungary

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

s al Devices
Directives . o Fon ol fre
Pirectives tion : OQutside Annex 1 and not for seli-te
g Lo 5 > n
Conformity Assessment Procedure © Annex 1

Normes .
. y N/A
Sicendurds

er, Prance
19 déeentbre 2017
December 19th, 2017

TRMP-G0I8 Rev 0312



Rue du Cadu
34184 MO

- France

Tl 33 (04671415 16

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de70012a)

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE

Selon

Aceording to 150 170301

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Nom ~ ,.

Name E@ MNMMW»\W myrmwvﬂ U%Pm
Adresse Pare Euromédecine
o Rue du Caducée ~ BP7290
e 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - PRANCE

ETABLISSIONS SOUS NOTRE SEULE RESPONSABILITE LA DECLARATION SUIVANTLE ET

DECLARONS QUE LE PRODUIT

ESTABLISH UNDER OUR ONLY RESPONSABILITY THE FOLLOWING DECLARATION AND

DECLARE THAT THE PRODUCT

Catégorie du dispositif
Device category

Coagulation consumable

Nom du produit
Produ

Yumizen G Cuvettes

Modéles
Models

1300036425

Pays d origine
Country of origin

Hungary

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives

98/ TYEC — IV Medical Devices
Classification : Quiside Annex 11
Conformity Assessment Procedure : Annex 11

and not for self-testing

g

Normes

N/A

Montpellier. France
15 January 2018
January 15th, 2018

Arnaud PRADEL
Vice-Président Exéeutit
Executive Vice President

FEMP-4018 Rev 012

v BB TG %n

s




Parc BEuromédecine

290
Cedex 4 -~ Franee

33 1415 16

Y4 67

Deéclaration de Conformit¢
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

(No.de 20031
Selen
Aecording o 150 VOS50

NoOm e e . e
N HORIBA ABX SAS

A dresse Pare Buromédecine

poresse Rue du Cadueée - BP7290

Address

34154 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

ETABLISSONS SOUS NOTRE SEULE RESPONSABILITE LA DECLARATION SUIVANTE ET

DECLARONS QUE LE PRODUIT

ESTABLISH UNDER OQUR ONLY RESPONSIBILITY THE FOLLOWING DECLARATION AND

DECIARE THAT THE PRODUCT

Catégorie du disposiuif
Device category

HEMATOLOGY CONTROL

Nom du produit
Product name

ABX DIFFTROL

For application on: ABX Pentra 60, ABX Pentra 60 O+, P
ES60, Pentra MS60, Pentia MS CRP, ABX Pontra 80, ABX Pentr
X1, 80, Pentra XLR, ABX Pentra 120, ABX Pentrs 120 R R
ABX Pentra DXI120, ABX Pentra DF 120, Pentra DX Nexus,
Pentra DF Nexus, Yumizen H300 OT, Yumizen HSOO CT,
Yurizen HI800, Yumizen 2500, Yumizen HS50

Modeles
Models

2062203, 2062207, 2062208,
2062011, 2062012, 2062013

Pays d’origine
Country of origin

usa

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Q8/TUEC ~ 1VD Medical Devices

Directives Clagsification : General VD (others) - Quiside A
Directives for self-testing
Conformity Assessment Procedure: Annex
Normes "

Standards N/A
Montpellier, France
006 Juin 2017
June 06" 2017 A

|

T Qw.mmﬁmmz DUBUC

Directenr
Senior
TEMP-4018 Rev. 12 o8 |




ooa
HORIBA ABX SAS

Pare Euromddecing

- BP7290
LIER Cedex 4

Rue du Caducée -

Déclaration de Conformit¢
Declaration 0 f Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURE

R

{No.de200250)

Selon
Aecord

& 10 180 17050

Mo HORIBA ABX SAS
Adresse Pare 2 z:xxim?:?
furpase ducde - BP7I00D
Addresy

APELLIER Cedex 4 ~ FRANCE

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

ice category

e du dispositif

HEMATOLOGY REAGENT

Nom du produit
Product name

ABX CLEANER (1L)

For application on : ABX Pentra 60, ABX Pentra 60 O+, Pentra
ES 60, Pentra MS 60, Pentra MS CRP, ABX Pentra 80, ABX
Pentra XL 80, Pentra XLR, ABX Pentra 120, ABX Pentra 120
Retic, ABX Pentra DX 120, ABX Pentra DF 120, Pentra DX
Nexus, Pentra DF Nexus, Ywmnizen HS00 OT, Yumizen H500
CT, Yumizen H1500, Yumizen H2500, Yumizen H550

ABX CLEANER (0.5L)
For application on : ABX Micros ES 60, ABX Micros CRP
ABX Microg CRP 200

Maodeles
Models

0903010, 0903011

Pays d’origine
Cowntry of origin

France

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79EC ~ 1VD Medical Devices

Directives Classification : General TVD (others) - Qutside Annex 1 and
Directives not for self-testing o
Conformity Assessment Procedure: Annex 111/
, 7».:@9., N/A
Standards
Montpellier, France
06 Juin 2017 M
June 06% 2017 ;

ﬁwﬁmgmw wdwdﬁ

TEMP-2018 Rev.12




Coal

TORIBA ABX SAS

Yare Buromédecine

- BP7290

SR Cedex 4 - France

516
Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{No.de20055¢

rding o 15O 1705043

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

wom - HORIBA ABX SAS
Adresse Pare Buromdédecine
N n,\» W,,fww. Raue du Caducde - BP7290
Adaress 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

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

Cutégorie du disposidf HE g%ﬂjcrg Q< mﬁmbmmzﬂwg

Device category

Nom du produit gmwwﬁmwvmwﬂmﬂ AMMLV

Product name For application on @ Yamizen H300 OT. Yumizen H300 CT,
Yumizen H350

Kﬂ.a&wa,v.. 1210906022

Pays dorigine

S France
Country of origin )

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/T9/EC - VD Medical Devices

Directives Classification : General [VD {others) - Qutside Annex 1 and
Directives not for self-testing
Conformity Assessment Procedure: Annex 111/ Non-Annex {1
Normes .
Standards A
Montpellier, France
06 Juin 2017
June 06", 2017 /
H
€ f,;,./_ﬁwamﬂmmm DUBUC
e Gwmwﬁwﬁw

A.i M@zg P ar) e 3T

TEMP-4018 Rev. 12




Nﬁ.

edex 4 - France

:33 Evaa 1516

Deéclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

{(No.de2000060)

Z .
N HORIBA ABX SAS
Pare 1
Adresse
Address Rue du

34184 MONT R Cedex 4 - FRANCE

ETABLISSONS SOUS NOTRE SEULE RES
DECLARONS QUE LE PRODUIT

SPONSABILITE LA DECLARATION SUIV/

ESTABLISH UNDER QUR ONLY RESPONSIBILITY THE FOLLOWING DECLARATION AND

DECLARE THAT THE PRODUCT

Catégorie du dispositif

Category device

HEMATOLOGY REAGENT

Nom du produit
¥
Product name

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

For application on : ABX Pentra 60, ABX Pentra 60C+, Pentra

ES60, Pentra MS60, Pentra MS CRP, ABX Pentra ABX
Pentra XL8O, Pentra XLR, ABX Pentra 120, ABX Per 120

Retie, ABX Pentra X120, ABX Penwra DF120, Pentra DX
Nexus, Pentra DF Nexus, Yumizen HS00 OT, Yuomizen HS00
CT, Yumizen H1500, Yumizen H2300, Yumizen M550

Modéles
Models

0901020/ 0901010

Pays d’origine
Couniry of origin

France

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/TUEC ~ 1VD Medical Devices

Directives Classification : Generat IVD (others) - Quiside Annex [ and
Directives not for self-testing
Conformity Assessment Procedure: Annex {11/ Non-Annex 1
Normes .
. NIA

Standards
Montpellier, France
06 Juin 2017
June 6%, 2017 w

TEMP-#018 Rev. 2

NTE ET




Medical
HORIBA ABX SAS
frare Furomédecine
Rue du Caducée - BP7290
34184 MONTPELLIER Cedex 4
Web 1 www horiba.com

TEL 1 33(0Y4 67 141516

- France

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

{(No.de 200320)
Selon
Acearding i 150 17050-1

v | HORIBA ABX SAS |
Adresse Pare Furomédecine w
cresse Rue du Caducée -~ BP7290 !
Address ,

—

34184 MONTPELLIER Cedex 4 -~ FRANCE

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
Device category

HEMATOLOGY CALIBRATOR

Nom du produit
Product name

ABX MINOCAL

For application on ; ABX Micros 45, ABX Micros ABC Ve, ABX
Micros 60, ADVIA 60, ABX Micros ESG0, ABX Micros ESV60,
Scil Vet ABC Plus, ABX Micros CRP, ABX Micros CRP 200,
ABX Pentra 60, ABX Pentra 60 C+, Pentra ES60, Penptra MS60,
Pontra MS CRP, ABX Pentra 80, ABX Pentra XL 80, Pentra XLR,
ABX Pentra 120, ABX Pentra 120 RETIC, ABX Pentra DX120,
ABX Pentra DF 120, Micros Care ST, Microsemi CRP, Pentra DX
Nexus, Pentra DF Nexus, Yumizen H500 OT, Ywmizen H500 CT,
Yumizen H1500, Yumizen H2500, Yumizen HS50

Modéles
Modely

2032002

Pays d’origine
Country of origin

USA

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/T9/EC ~ IVD Medical Devices

Directives Classification : Genersd IVD (others) - Qutside Annex 11 and not
Directives for self-testing
Conformity Assessment Procedure; Annegdt
Normes .
. N/A
Standards

Montpellier, France
06 Juin 2017 i
June 067, 2017 :

!
i

Christ

m\&wh&@\;

TEMP-4018 Rev. 12

ian DUBUC
e




du Caducde
34184 y\x,vﬁ,. *
Web v

sdex 4 ~ France

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{(No.de700024)
Selon
According o 1SQ 170501

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

com I HORIBA ABX SAS

Pare 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 ﬁﬁmmﬁwmmﬁﬁ ﬁwwmmﬁw

Device category

Nom du produlit - . ~ .
Prodvrname | Yumizen G PT Liq 4

Hungary

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives cv THEC - VD Medical Devices
C:Amm.r:%,w ation : Qutside Annex 1T and not for self-testing
T mcio:é? Assessment Procedure @ Annex 111
Normes .
. N/A
Standords A

! tpeltior, France
19 décembre 2017
December [9th. 2017

\\\\ - P
Arnaud PRADEL
Vice-Président Exdcutif
Executive Vice Presicent

APA0]8 Rev. (312




Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

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

Tel 1 33{0)467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.dc70005b)

Selon

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE

According 1o 180 17050-1

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Nom

Jom | HORIBA ABX SAS
Adress Parc Euromédecine

Tosse 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

Modéles
Models

1300036379 //1300036381

Pays d’origine
Country of origin

Hungary

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/T9/EC — 1V D Medical Devices

Directives . . . .
Directives Classification : Outside Annex II and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex 111
Normes
Standards NA

Montpellier, France
31 mai 2018
May 31st 2018

5,
S -~
i S et
X
%,

-

Arnaud PRADEL
Vice-Président Exécutif
Executive Vice President

TEMP-4018 Rev.012




womddectne
BP7290

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de7000%)

ozt (SO 120504

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WETHE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

oom  HORIBA ABX SAS

Parc Buromédecine
Rue du Se - BPT290
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

“TABLISSIONS 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 dispositf ﬁ@@%ﬁm&ﬂm@ﬁ %ﬁmmwm\:

Device category

! fu produit . )
\VHMM\WW%WWMMNM %mmw\w\wwN@m\w m ﬁmﬁmw mw

1300036386

Pavs ¢

= Hungary
Country of origin T

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

GRTYEC - IV Medical Devices
Clagsification : Quiside Annex 11 and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure © Annex i

Montpelli
19 décembire 2
December 19th. 2017

q

“Arnaud PRADEL
Vice-Président Bxdeutif
Executive Viee Presidenr

TEMPA0I8 Rev.012




HORIBA ABX SAS
Parc Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290
34184 MONTPELLIER Cedex 4 — France
Web : www horiba com

TéL 3301467141516

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

{No.dc70007b)
Selon
According to 18O 17050-1

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

s | 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 OOﬁWﬂwwﬁmQﬂ H@@“Qﬂw

Device category

Nom du produit <=EWN®~H Q HAJHW N \\
Product name %ﬂEmNﬁﬂ Q HAJHMW m

Modeles

woders | 1300036383 // 1300036384

Pays d’origine
Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Hungary

Directives 98/79/EC ~ IVD Medical Devices
Directives Classification : Outside Annex 11 and not for self-testing
‘ Conformity Assessment Procedure : Annex 11}
Normes . A
Standards N/A ‘

i
Montpellier, France
31 mai 2018
May 31st, 2018

¢

'
! )
m («\,»o«.
e
S g
£ ﬁ e i

Arnaud PRADEL
Vice-Président Exécutif
Executive Vice President

TEMP-4018 Rev. 0012




Rue du
34 Zﬁ !
Web - www horiba.con

Tél )f \s%o‘\ Z 516

France

aL ;M.“x Cedex 4 -

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE

{No.dc70010a)

Selon
Aceording 10 150

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

17050-1

Nom
Name

HORIBA ABX SAS

Address

Parc BEuromédecine
Rue du Caducée ~ BP7290
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - 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

Catégorie du dispositif
Device category

Coagulation control

Nom du produit
Product name

Yumizen G CTRL I & II

NModeles
Models

1300036412

Pays dorigine
Country of origin

Hungary

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

e 98/TH/EC - VD Medical Devices
Directives AR . ) . o
Directives Classification : Outside Annex I and not for self-testing
’ ; Conformity Assessment Procedure : Annex 111

Normes ;
o N/A
Srandards

Montpellier, France
19 décembre 2017
December 19th, 2017

P:R,::? \ e 385&:

TEMP-4018 Rev.012
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