dical

HORIBA ABX SAS

Pare Buromédecine

Rue du Caducée - BP7290

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

TEL: 33 (0467 1415 16

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{(No.de 400130
Selon
Avcording 1o 15Q 17050+

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Ne . .
wom | HORIBA ABX SAS
Adresse Parc Euromédecine
A /r‘;qv Rue du Caducde - BP7290
Addresy 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

ABX Pentra ALT CP
For application on ; ABX PENTRA 400, PENTRA C200,
PENTRA C400
Modéles .
tois | ALLAO1627
Pays dorigine
Couniry of origin

Nom du produit
Product name

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 98/TO/EC — IVD Medical Devices
L Classification : Outside Annex I and not for self-testing
Directives . ) . )
Conformity Assessment Procedure ; Annex H1
Normes
. N/
Standards A

Montpellier, France
27 janvier 2014
Javuary 27th, 2014

Christian DUBUC
Directeur
Sentor Rirector

TEMP-4018 Rev ¥

Digitally signed by Marinescu Traian Ali
Date: 2020.02.10 16:00:56 EET

Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova




Mac;ca!

HORIBA ABX SAS

Pare Buromédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

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

TeL 33 (467141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{(No.de 40014¢)
Selon
Aveording 1o 180 170501

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Nom

Name HORIBA ABX SAS
Adresse Parc Euromédecine
o Rue du Caducée ~ BP7290
Address 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit ABX Pentra Amylase CpP
Product name For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA €200,
PENTRA C400
Modéles
voders | ATTA01628
Pays d’origine
Country of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 98779/EC —~ 1V D Medical Devices
Direcfive;s Classification : Qutside Annex H and not for self-testing
] Conformity Assessment Procedure ; Annex
Normes )
Standards NIA
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur

Senion Director

TEMP-4018 Rev.¥




Medical

HORIBA ABX SAS

Pare Euromédecine

Rue du Caducée - BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 ~ France
Web  www horiba.com

TéL : 33 (0Y4 067141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

(Noade 40015¢)

Sulon
According tw 150 V7050-1

N
N HORIBA ABX SAS

Adresse Pare Euromédecine

) ) w“ Rue du Caducée — BP7290

Address

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Product name

ABX Pentra AST CP
For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA C200,
PENTRA €400

Modéles
Madels

A11A01629

Pays d'origine
Country of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

GR/TYEC ~ 1V D Medical Devices

Directives e . . -
o Classification : Qutside Annex I and not for self-testing
Directives - » ) N
Conformity Assessment Procedure - Annex
Normes
. ) N/A
Standards

Montpellier, France
27 janvier 2014
Jannary 27th, 2014

Directeur

TEMP-4018 Rev.9

Christian DUBUC




e e at

HORIBA ABX SAS
Pare Euromédecine

Rue du Caducée - BP7290
34184 MONTPELLY

2R Cedex 4~ Franee
Hn

T 33(0)467141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{(No.de 40010¢)
Selon
According o 15O 1703501

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Nom HORIBA ABX SAS

Name
Adresse Pare iﬁim‘mnc’:(i&?cirw N
Address Rue du Caduede - BP7290 ’ -
e 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit ABX P entra GGT CP

Product name For application on | ABX PENTRA 400, PENTRA C200,
PENTRA €400
Modtles
Models AI 1AO 1 630
Pays d'origine
Country of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

L QRITHEC ~ VD Medical Devices
Directives \ . ) ] ) e
o Classification : Outside Annex [T and not for seif-testing
Directives . 5
Conformity Assessment Procedure ; Annex 11l
Normes
~ . N/A
Standards

Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014

Christian DUBUC
Directeur
Senfor Director

TEMP-4018 Rev.9



Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Buromédecine

Rue du Caducde — BP7260

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

TEL:33(0)467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

(No.de 400234y

Selon
Accerding to 1S0 170501

No : .
vom | HORIBA ABX SAS
Adresse Pare Huromédeeine
PP Rue du Caducée — BP7290
Adidress

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Product name

ABX Pentra BILIRUBIN
DIRECT CP

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

Modéles
Models

A11A01635

Pays d'origine
Country of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC ~ VD Medical Devices

Directives N . \ . o
o Classification : Outside Annex [} and not for self-testing
Directives DS N
Conformity Assessment Procedure : Annex {1
Normes
y N/A
Standards

Mountpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014

Christian DUBUC

Directe
Senior Pirector

TEMP-4018 Rev.9




M@ioa!

HORIBA ABX SAS

Pare Euromédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - France
Web @ wwwhoriba.com

Tél, 133 (0Y467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{(No.de40027¢)
Selon
Aceording to 180 170501

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

o HHORIBA ABX SAS

Name
Adresse Parc Efiu:t?n'lédﬁlfcing .
i dibross Ruevdu (<1duu,c BI’\:].Z‘)‘(\) . »
Adaress 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

r ABX Pentra BILIRUBIN
Nom du produit T«O'T AL CP

Product name e
For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA €200,
PENTRA C400
Modéles -
vodets | A11A01639
Pays ’origine
Country of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

o 98/FUTEC - 1VD Medical Devices
Directives AN o o 11 and for self-testi
Directives Uass\fmgum : Outside Annex H and not for self-testing
- - Conformity Assessment Procedure ; Annex il
Normes
NIA
Standards

Montpeltier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014

Christian DUBUC
Directeut
Senior Director




Medicgal

HORIBA ABX SAS

Parc Buromédecine

Rue dy Caducée — BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 — France

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{(No.de 400295

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Selon
Aceording 1o 150 17050-1

Now | HORIBA ABX SAS |
Adresse Pare Euromédecine
” Rue du Caducde - BPT290
Address

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Product name

ABX Pentra UREA CP

For application on 1 ABX PENTRA 400, PENTRA €200,
PENTRA €400

Modéles
Models

A11A01641

Pays d’origine
Country of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Dircctives 98/79/EC — VD Medical Devices
j)ii‘ec‘ Iive; Classification : Qutside Annex 1 and not fo
- Conformity Assessment Procedure ;| Annex
Normes
Standards N/A
Mountpetlicer, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur

Sentor Divector

TEMP-0S Revo =T




Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Buromédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

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

TEL :33(0)467 141510

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

(No.de 400316
Selon
Aceording to 180 11050-1

Moo HORIBA ABX SAS
Adresse Pare Buromiddecine
R Rue du Caducde - BP7290
Adedress

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Product name

ABX Pentra MAGNESIUM RTU

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

Modéles
Models

A11A01646

Pays d’origine
Country of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Dircctives 98FTHEC ~ IVD Medical Devices
L Classification : Qutside Annex 11 and not for self-testing
Directives g e . N
Conformity Assessment Procedure ;
Normes ,
/
Standards A
Montpeltior, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC
Dirvecteur

Senior Director

TEMP-4018 Rev.9 S




Medical

HORIBA ABX SAS

Pare Euromédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

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

Tél 33(0)4 67141516

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

{(No.de 40032¢)

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Selon
According fo 150 1T050-1

N iy .
som - HORIBA ABX SAS
Adresse Parc Puromédecine
. Rue du Caducée -~ BP7290
Address

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Product name

ABX Pentra ALBUMIN CP
For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA C200,
PENTRA C400

Modéles
Models

A11A01664

Pays d’origine
Country of origin

France

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

O8TYEC — VD Medical Devices

Directives o . . L
T Classification @ Quiside Annex 11 and not for scif-testing
Directives . 5 5
Conformity Assessment Procedure : Annex [l
Normes .
. N/A
Standards

Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014

Christian DUBUC

Directeur
Senior Director

TEMP-4018 Rev.9




Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée - BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 -~ France

TEL 133 (03467 1415 16

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

{Mo.de 40033¢)

Selon
Avevrding o 150 THI50-1

N .
Noms HORIBA ABX SAS
Adresse Pare Buromddecine
arusse Rue du Caducde ~ BP7290
Adedress

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Product name

ABX Pentra PHOSPHORUS CP

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

Modgles
Models

A11A01665

Pays d*origine
Country of origin

France

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

G8/TUEC 1V Medical Devices

Directives o ) . N
o Classification : Outside Annex [l and not for self-testing
Directives . T i
Conformity Assessment Procedure ; Amnex [
Normes
. N/A
Standards

Montpeltier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014

Christian DUBUC

Directeur
Senior Diquc/or

TEMP-A018 Rev. 9




Medical

HORIBA ABX SAS

Pare Euromélecine

Rue du Caducée ~ BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 —~ France

Tel 1 33(0)467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

{(No.de 400306¢)

Selon
According 1o 180 170501

N . ) i )
Adresse Pare Buromédecine
S Rue du Caducée - BP7290
Address

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Product name

ABX Pentra GLUCOSE PAP CP

For application on 1 ABX PENTRA 400, PENTRA (200,
PENTRA C400

Modéeles
Models

A11A01668

Pays ’origine
Country of origin

France

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC ~ VD Medical Devices

g;;;tzzz: Classii"&ogtion : Quiside Annex I and not for self-testing
) Conformity Assessment Procedure @ Annex Il
Normes N/A
Standards i

Montpellier, France
27 janvier 2014
Janwary 27th, 2014

Christian DUBUC

TEMP-4018 Rev.9




Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

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

TEL 33 (0)467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

(No.de 400372)

Helon
Aecording 1o 180 17050+

N ; o
N HORIBA ABX SAS
Adresse Pare BEuromédecine
i@ Rue du Caducée ~ BP7290
Address

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Praduct name

ABX Pentra TOTAL PROTEIN CP
For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA (200, PENTRA
C400

Modeles
Models

A11A01669

Pays d’origine
Country of origin

France

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/1C ~ TVD Medica] Devices

Directives - . .
L Classification ;: Quiside Annex 11 and not for self-testing
Directives . N )
Conformity Assessment Procedure ; Annex
Normes
o _ N/A
Standards

Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014

Chyistian DUBUC

Directeur
Senipr Director

TEMP-4018 Rev.9




Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Buromédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 -~ France

Tél. 33 (0)4 67 14 15 16

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

(No.de 401154
Sclen
Accarding to 18O 170801

Neme HORIBA ABX SAS
Adresse Pare Buromédecine
Ade //ess Rue du Caducée ~ BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Product name

ABX Pentra CALCIUM AS CP

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

Modéles
Models

A11A01954

Pays d’origine
Country of origin

France

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79EC — VD Medical Devices

Directives - . . .
o Classification : Outside Annex 1 and not for self-testing
Directives . ) )
Conformity Assessiment Procedure @ Annex 1]
Normes
N N/A
Standards

Montpellier, France
27 janvicr 2014
January 27th, 2014

Christian DUBUC

Directeur
Senior Difector

TEMP-4018 Rev.9




Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée —~ BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - France

TEL 133 (01467 1415 16

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

(No.dc 40153b)
Selon
According to 18O 17050-1

N
Mo HORIBA ABX SAS
Adresse Parc Euromédecine
o Rue du Caducée ~ BP7290
Address

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Product name

ABX Pentra CREATININE 120 CP

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

Moddles
Models

AITA01933

Pays d’origine
Country of origin

France

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 98/THYIEC - VD Medical Devices
AT Classification : Qutside Annex I and not for self-testing
Directives e )
Conformity Assessment Procedure : Annex 1
Normes
Standards N/A

Montpellier, France
27 janvier 2014
Januwary 27th, 2014

Christian DUBUC

Directew

Senior Director

TEMP-4018 Rev. 9




Medlcal

HORIBA ABX SAS
Parc Furomédecine

Rue du Caducée — BP7290

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

T, 1 33(0)4 67141516

Déclaration de Conformité€
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

(No.de 40089¢)

Selon
According to 150 {7050-)

Now . .
N HORIBA ABX SAS
Adresse Pare Euromédecing
Rue du Caducée ~ BP7290
Address

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Froduct name

ABX Pentra MULTICAL

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

Modeles
Models

A11A01652

Pays d’origine
Couniry of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives QTEC ~ VD Medical Deviees
Direc f‘ive:y Classification : Qutside Annex Il and not for self-testing
) Conformity Assessment Procedure © Annex I
Norines .
Standards N/A
Maontpellier, France
27 janvier 2014
Janary 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur

Senior Dirdetor

TEMP-4018 Rev.9




M e c,fi cal

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecing

Rue du Caducée ~ BP7290

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

TeL 133 (0467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{No.de 40075d)
Selon
Acvording to 15O 17050~

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Nenne

Pare Buromédecine
Address Rue du Caducée ~ BP7290
Address 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

Adresse

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit ABX P@ﬂf!‘a FRUCrrO
Product name CONT‘}{OIJ N

For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA €400
Modéles -
wodes | ATTAQ1681
Pays d'origine
Country of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 98/TWEC ~ VD Medical Devices
Direc ll‘\’é&‘ Classification : Outside Annex IT and not for self-testing
T Conformity Assessment Procedure : Annex HI
Normes |
/
Standards NIA

Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014

Christian DUBUC

Directeur

Senior ’T'eclm

*****

TEMP-4018 Rev.9 .,




Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Buromédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

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

TéL:33(M 467141516

Déclaration de Conformit¢
Declaration of Conformity

(No.de 40076d)
Selon
According to 180 17050-1

MNOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Nom - -

vome | HORIBA ABX SAS
Adresse Pare Euromédecine
; ; ;‘SEL Rue du Caducée — BP7290
Aaaress 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit ABX Pentra FRUCTO CONTROL P
Product iame For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA C400
Modeles
Models Al11A01682

Pays d'origine
Couniry of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 9ITYEC — VD Medical Devices
LT Classification ; Qutside Annex ] and not for self-testing
Directives - -
Confoermity Assessment Procedure @ Annex 1]
Normmes
N/A
Standards !

Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014

Christian DUBUC
Directeur
SeniorDirector

TEMP4018 Rev.9




Medical

HORIBA ABX SAS

Pare Buromédecine

Rue du Caducée — BP7290

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

Téh 33 (0)4 67141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

{No.de 400‘)&3)
Selon
Aceording o 150 170501

N o )
Moo HORIBA ABX SAS

Adresse Pare Euromédecine

D Rug du Caducée - BP7290

Addiess

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Product name

ABX Pentra DEPROTEINIZER CP

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

Modéles
Models

Al11A01754

Pays d’origine
Couniry of origin

France

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

9879 EC - 1VD Medical Devices

Drirectives . .
L Classification : Outside Annex [l and not for selfete
Directives Lo )
Conformity Assessment Procedure ; Annex 1
Normes N/A
Standards '

Montpellier, France
27 janvier 2014
Jangary 27th, 2004

Chyistian DUBUC

TEMP-4018 Rev. 9




M@dicai

HORIBA ABX SAS

Pare Euromédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

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

TéL 33 (Y4 67 1415 16

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

(No.de 400951)

Selon
Avcording to 1543 1710501

N HORIBA ABX SAS
Adresse Pare Buromddecine
Rue du Caducée ~ BP7290
Aderess

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Product name

ABX Pentra CLEAN-CHEM CP
ABX Pentra CLEAN-CHEM 99
cp

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

Modeles
Models

A11A01755
A11A01789

Pays d’origine
Country of origin

France

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/T9/EC ~ VD Medical Devic

Directives e )
Directives Classification : Qutside Annex |}
" Conformity Assessment Procedy
Normes
N/A
Standards

Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014

Christian DUBUC

Directeur
Senior Director

TEMP-4018 Rev.9

i




| L
Medical
HORIBA ABXN 5AS
Pare Euromddecine
Rue du Cuducde - BP7290
384 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE
Web: www horibse.com
Tel: 33 (0Y4 67 14 15 16

Déclaration de Conformité

Declaration

NOUS LE FABRICANT

i . A ' .’ )
(M%( }ggnformzz_)

Selon
decording 10 180 1705041

WE THE MANUFACTURER

Nom
Name
Adresse

Address

DECLARONS QUE LE PRODUIT

HORIBA ABX SAS

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

DECLARE THAT THE PRODUCT

Novit produit

Product Name

NModéles
Models

EST CONFORME AUX DIRECTIVES

CUVETTE SEGM. RACK P400

For applieation on: PENTRA 400

A11A01891

ET NORMES

CONIORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives

Divectives

Normes

Srandards

Montpellier, France
10 Juillet 2009
July 10ih, 2009

98/79/TC - VD medical devices

N/A

Bertrand de CASTELNAU
Directeur Général
General Manager

CORP-FORM 0018 Rev.6




HIORIBA ABX SAS
Pare Buromddesine
Rue du Cadueée - BP7290

3184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

Web wavw hariba com
Tel: 33{01467 14 15316
Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity
(Noded0l6c) Selon
Seeonding 10150 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

o HORIBA ABX SAS

Adresse  Pare I.'im'mmédecim_
Rue du Caducée - BP7290
Address 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

SAMPLE CUP

For application on: PENTRA 400 and MIRA

voaeles ATTAO01765, A11A01766,
odels - ATIA01767, A11AG1768

Nom produit

Product Name

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives . ! . .
o GBAT9AEC - VD medical deviees
Divectives
Normes
) N/A
Starudards

Montpellier, France

02 Novembre 2009 i
November 02nd, 2009 ;
Bertrand de CASTELNAU
Divecteur Général

General Manager

CORP-FORM 0018 Rev.6y




Medical
HORIBA ABX SAS
Pare Euromédecing
Rue du Caducée
BP 7260
34184 Montpellicr Cedex 4
FRANCE

TéL: 3304671415 16

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.dcd0041g)
Selon
According 10 1SO 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

rom - HORIBA ABX SAS

Name

Parc Euromédecine
Rue du Caducée

Aaares: 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

Biochemistry reagent

Catégorie du dispositif
Device category

Nom du produit ABX Pe}}tra CI‘{P CP

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

Modéles | A 11401611

Pays d’origine

- Japan
Country of origin &

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/T9EC ~ [VD Medical Devices

Directives . . .
Classification : Quiside Annex {1 and not for se

Directives

Normes
Standards

Montpellier, France
22 octobre 2018
Ociober 22nd, 2018

LA
Arniud PRADEL
Vice-Président Exécutif
Executive Vice President

TEMP-4018 Rev.013




Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducde ~ BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 ~ France
Web ww
Tl 3:

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{(No.de 400811

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Selon
Avcording to 150 1705041

Nao ;
v | HORIBA ABX SAS
Adresse Pare BEuromédecine
bedddress Rue du Caducée ~ BP7290
Address

34184 MONTPELLIER Cedex d - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Product name

ABX Pentra CRP CAL

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

Muodéles
Models

A11A01616

Pays d'origine
Country of origin

Japan

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/THEC — VD Medical Devices

Direetives N . . e .
o Classification : Qutside Annex 11 and not for self-testing
Directives o
Conformity Assessment Procedure @ Annex 11
Normes
) N/A
Standards

Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014

Christian DUBUC

Directeur

Senior Director

TEMP-#018 Rev 9




Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Buromédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 -~ France
Web @ www. hori nm

Tél. 133 (0)467 1415 16

Déclaration de Conformit¢
Declaration of Conformity

{No.de 400685
Sclon
Avcording 1o 150 FT050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Nom : -y
Name HORIBA ABX SAS
Adresse Pare Euromdédecine
Py «j,::;: Rue du Caducée — BP7290
cadres 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

ABX Pentra IMMUNO I
Nom ddu produit ’
Product name CONTROL L/ H
For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA €200,
PENTRA €400
Modéles
woen | A11A01621
Pays d’origine
Country of origin

Japan

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC ~ IVD Medical Devices

Directives N ) . o
N Classification : OQutside Annex 11 and not for self-testing
Directives R BN .
Conformity Assessment Procedure s Annex [
Normes .
_ NIA
Standards

Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014

Christian DUBUC
Directeur,
Senior Director

TEMP-4018 Rev.9
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