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 1415 16

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de 400130
Selen
According o 1SO 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Nom  IHORIBA ABX SAS

Name

Pare Euromédecine
Py Rue du Caducée - BP7290
i 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

Adresse

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Msr St ABX Pentra ALT CP
Product name For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA C200.
PENTRA C400

Modeles
soters | A11A01627
Pays d’origine
Country of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

DbavEs 98/79/EC — IVD Medical Devices
Direc rive:'r Classification : Outside Annex II and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex 111
Normes
/
Standards B

Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014

Christian DUBUC

Directeur

TEMP-40i8 Rev.9

Explore the future Altomotive Test Systems | Process & Environimental | Medical | Semiconductor | Scientific HOR'BA



Medical

HORIBA ABX SAS

Pare Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

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

TEL:33(0)467 141516

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

(Na.de 40015¢)
Selon
According 1o 150 17050-1
NQUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER
N «
Non | HORIBA ABX SAS
o M ny - Parc Euromedecine
e Rue du Caducée — BPT7290
Adclress

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Product name

ABX Pentra AST CP
For application vn : ABX PENTRA 400, PENTRA C200,
PENTRA C400

Modéles
odels Al11A01629
Pays d’origine pom—

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Ditestivics 98/79%EC — [V D Medical Devices
Directives Classification : Qutside Annex Il and not for scif-testing
ECHre Conformity Assessment Procedure : Annex [
Normes
Standards A
Montpellier, France
27 janvier 2014
Janwary 27th, 2014
Pote ol
[ i, .‘ =2 £ 4w
(O Christign DUBUC
Directeur
. Semnior Dirdetor
TEMP-4018 Rev.d - S




HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

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

Tél :33(0)467141516

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

{No.dc 40017¢)
Selon
According to 15O 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

wom | HORIBA ABX SAS

Adresse Parc Euromédecine
A :tt':ire o Rue du Caducée — BP7290
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit ABX Pentra LIPASE CP
Product name For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA C400
Model
Models Al11A01631

Pays d’origine
Country of origin
EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES

CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Germany

Directi 98/79/EC — IVD Medical Devices
Dl-l‘e:‘llk:BS Classification : Outside Annex II and not for self-testing
HeeeEntl Conformity Assessment Procedure : Annex Il
Normes
Standards e
Meontpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC
Dirgcteur

Senjor Director

TEMP-4018 Rev.9

Explore the future Automotive Test Systems | Process & Environmental | Medical [ Semiconductor I Scigntific HOR' BA




Medical

HORIBA ABX SAS

Pare Euromédecine

Rue ¢u Caducée — BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 — France

TEL:33 (467141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE-THE MANUFACTURER

(No.de 40014¢)
Selon
Aeccording 1o 150 17050-1

Non " THORIBA ABX SAS
RS Parc Euromédecine
AR Rue du Caducée - BP7290 i .
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE
DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT
Nomauproast | ABX Pentra Amylase CP

Product name

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

i L Moddles
MO g Models A11A01628
78 DT Pays d'origine
Country of origin Germany

'EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
'CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC — VD Medical Devices

Directive: i i . T,
D::’:z:'lr:’;j Classification : Outside Annex [l and not for self-testing
) ' Conformity Assessment Procedure : Annex [11
Normes
N/
Standards A

M 2
IMontpellier, Fiance
127 janvier 2014

ary 27th, 2014

£ » Christian DUBUC

Directeur
Senion Director
[ N e

TEMP-#018 Rev.9




- HORIBA

- Medical

HORIBA ABX SAS
Parc Euromédecine
Rue du Caducée
BP 7290
. 34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE
"Web : www horiba.com
TEL 133 (0467141516

Déclaration de Conformité

NOUS LE FABRICANT

Declaration of Conformity

(No. dc40018f)
Selon
According 1o 18O 17050-1

WE THE MANUFACTURER
ERET ' N
e, 2 Moo HORIBA ABX SAS
el - T Parc Euromédecine
Rue du Caducée
Adresse BP 7290
HAdaress 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

B Catégorie du dispositif
Device category

Biochemistry reagent

Nom du produit
Product name

ABX Pentra CK NAC CP

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

Country of origin

Model
woderr | A11A01632
Pays d’origine Gertisi

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC - IVD Medical Devices

T g:z:::’;z Classification : Outside Annex 11 and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex 111 i
Normes i
Standards NA :

Montpellier, France
22 octobre 2018
October 22nd, 2018

Arnaud PRADEL
Vice-Président Exécutif
Executive Vice President

TEMP-4018 Rev.013

‘Evplore the fulure
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e e

. Medical

HORIBA ABX SAS

Pare Furomédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

14184 MONTPELLIER Cedex 4 - France

Tél. : 33 (0) 4 67 1415 16

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

i |

NOUS.LE FABRICANT

(No.de 40027¢)
Selon
Aceording to 1SQ 17050-1

WE THE MANUFACTURER
Nom | HORIBA ABX SAS
Al Pare Euromédecine .
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 BILIRUBIN
TOTAL CP

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

Modéles
Models

A11A01639

Pays d’origine
Country of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NCRMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/TWEC —~ IVD Medical Devices

irective: S : 2 : ;
g:fi:rlwz:; Classification : Qutside Annex Il and not for self-testing
‘ ) Conformity Assessment Procedure @ Annex [I1
Normes
i
Standards /A

Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014

Christian DUBUC




Medical

HORIBA ABX SAS
. Pare Euromédecine
. Rue du Caducde — BP7290
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - France

TEL 133 (0) 467141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(Nu.de 40023d)
Selon
Aceording 10 150 17050-1

gid 1Tt

NOUS LE FABRICANT

WETHE MANUFACTURER
Nom :
Nt HORIBA ABX SAS
Adiciis Parc Buromédecine
/fc!dre-\'s Rue du Caducée - BP7290
" 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

ABX Pentra BILIRUBIN
Nom du produit DIRECT CP

Product name
For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA C200,
PENTRA C400
Mod¢les
_ wodes | ATTA01635
e i ; Pays d’origine
Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Germany

Directives 98/79/EC — IVD Medical Devices
Directives Classification : Outside Annex [I and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex [11
Normes ;
Standards A

ol k

: Montpellier, France
P27 janvier 2014
January 27th, 2014

Christian DUBUC

Directeyr

FEMP-4018 Rev.9 N




HORIBA ABX SAS
Parc Euromédecine
Rue du Caducée - BP7290
T 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - IFrance
Web : www.horiba.com
Tel :33(0)467 1415106

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de 40115d)
Selon
Aceording to 180 17050-1

HGRIGA AT 84
' NOUS LE FABRICANT
 WETHE MANUFACTURER
- N ) 3
Nom T THORIBA ABX SAS |
Adresse Pare Furomédecine !
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 CALCIUM AS CP

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

Modéles

Country of origin

A Models AI 1A019S4
fs - Pays d’origine —_—

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC - IVD Medical Devices

Directi G : i :
u;;ec;::: Classification : Outside Annex If and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure @ Annex 1
Normes
N
Standards NA

b8yl 2 g ¥ .

! Mt“r-nﬁ:acll er, France -
27 janvier 2014
Jannary 27th. 2014

Christian DUBUC

Directeur
Senior Ditector

TEMP-4018 Rev.9




HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

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

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No. de40019)

v

NOUS LE FABRICANT

Selon
According 1o 150 17050-1

WE THE MANUFACTURER
Nom
i HORIBA ABX SAS
Parc Euromédecine
Nifas Rue du Caducée
Address 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 CK-MB RTU

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

Modéles
foddles | A11A01643
Pays d’origine
Country of origin ey

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Birectives 98/79/EC — [VD Medical Devices
Directives Classification : Qutside Annex Il and not for self-testing
' Conformity Assessment Procedure : Annex [lI
Normes
Standards N/A
Monrpéilier, France
.22 octobre 2018
QOctober 22nd, 2018
Arnaud PRADEL

Vice-Président Exécutif
Executive Vice President

TEMP-4018 Rev.(1 3

Attomative Test Syslams | Progess & Envdronmental | Medical | Semiconducion | Saigntific

i {Explare the future



‘Medical

HORIBA ABX SAS

Pare Euromédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

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

TélL:33(0)467 141516

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

T (No.dc 40153b)
pats Selon
Aecording to 150 17050-1
NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER
N
Norne HORIBA ABX SAS
Adresse Pare Euromédecine
) Rue du Caducée — BP7290
Adddress

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

Modéles ’
oy ; Moddles | A11A01933
' Pays d'origine o

Counery of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
' CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Dikactivis 98/TYEC ~ [VD Medical Devices
cp Diveaives Classitication : Qutside Annex Il and not for self-testing
Flher s Conformity Assessment Procedure : Annex 111
N 20 Normes
; Standards Rra
Montpellier, France
27 janvier 2014
Januwary 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur

Senior Digector




Medical

" HORIBA ABX SAS
Pare Eyromédecine
Rue du Caducée — BP7290
34184 MONTPELLIER Cedex 4 — Frunce
Web : www.horiba.com
CTEL:33(0)467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

) P iy (No.de 40036¢)
‘ sl Selon
deenrding o 1SO 17050+1

TR

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

o Yon T HORIBA ABX SAS

Neme
Advesse Pare L‘-Zurométhcinc
Gptns; Rue du Caducée — BP7290
Address | 3444 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

ABX Pentra GLUCOSE PAP CP

b Nom du produit

Produet name For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA €200,
PENTRA C400
Modeéles
Models Al11A01668

Pays d'origine

i France
Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directiv 98/79EC — 1VD Medical Devices

Dx’r'e [1'11(:5; Classification : Qutside Annex If and not for self-testing
: rreeitves Conformity Assessment Procedure : Annex [1]
it i Normes

Standards ks

Montpellier, France
27 janvier 2014
Janwary 27th, 2014

Christian DUBUC

Directeury
- Senior Dfrector
; \\u\__{
S p T e —
\TEMP-A018 Rev.9 - \ <]

Date: 2022.12.08 14:42:56 EET g
Reason: MoldSign Signature {
Location: Moldova A




. HORIBA

] “Medical

i ,HORIBA ABX SAS
Pare Euromédecine
‘Rue du Caducée
BP 7290
34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE
Web : www horiba.com

Tel.:33{0)467 141516

Déclaration de Conformite

'NOUS LE FABRICANT

iy T E Declaration of Conformity

(No. dcd0025¢)
Selon

According to 1SO 17050-1

WE THE MANUFACTURER
N . -
Noe HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Adresse Rue du Caducée

Address 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

- DECEARE . THAT THE PRODUCT

Catégorie du dispositif

Biochemistry reagent

Device category
Nomduproduit | ABX Pentra Iron CP
Product name For application on : ABX Pentra 400, Pentra C400, Pentra C200
Modé¢l
o A11A01637
Pays d’origine Gertiiany

Country of origin

CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS oy AN

LRI

Directives
Directives

98/7%/EC - IVD Mecdical Devices
Classification : Outside Annex I and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex 11

Normes

Standards VA
Montpellier, France
22 october 2018 \\
3
October 22nd, 2018 e 9{\; \
} A q:b ,..E
Arnaud PRADEL . \?* % . SEES
i Vice-Président Exécutif Wew
i _‘1‘ 5 Executive Vice President

TEMP-4018 Rev 013 ¢

! 5
bR

Exalo m the future

Autometive Test Systems | Process & Environmental | Medical | Semigondustor | Saientihic




i

worMedical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 — France

TéL:33(0) 467141516

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

{No.de 40037¢)
Selon
& decording 150 17050-1 )
NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFA CTURER
| oem | HORIBA ABX SAS
Adresse Pare Euromédecine
faldg Rue du Caducée — BP7290
radress 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE
DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT
I e =
b Nl it ABX Pentra TOTAL PROTEIN CP
1 Product name For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA C200, PENTRA

C400 il

Modél
Vi | A11A01669
Pays d’origine
Counny of arigin

France

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 98/79/EC - IVD Medical Devices
- . Directives Classification : Outside Annex 11 and not for self-testing
CrELAL £ eerives Conformity Assessment Procedure : Annex 11
BT AT SRSt AR Normes

Standards N/A

Maontpellier, France
127 janvicr 2014

Janwary 27th, 2014

Christian DUBUC
Direeteur

SenT" Director

TEAMP-#018 Rev'9 —




Ve ok WY T LR

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée - BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - France

TEL 33 (00467 14 1516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de 4002910
Sulon

b decording o 180 170501

NOUS LE FABRICANT
WETHE MANUFACTURER

it Rl Nom ;
~ o | HORIBA ABX SAS j
Advais Parc Euromeédecine 5
! ;T’h,\b Rue du Caducée — BP7290 '

il 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

ABX Pentra UREA CP

Nom du produit . -
Product name For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA C200,
PENTRA C400
Modéles
wocers | A11A01641
PRT s T Pays d’origine ”
Country of origin ety

:E’S_‘_’I‘ tONFQR.ME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

A Directive 98/79/EC - VD Medical Devices g1
Dl.ic!. (:S Classification : Outside Annex 1 and not for geif-f
prectives Conformity Assessment Procedure Anncx_,ff I
. Normes
I Standards NiA
Montpellier, France
27 janvier 2014, .
Sanuary 27th, 2014
b B RS At
BE AT R Christian DUBUC
,,,,,, Dirccteur
Senior Difector
\‘\KZ‘;E I i

TENP-40)8 Rov.9 .




edical

HORIBA ABX SAS

Pare Furomédecine

Rue du Caducée - BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 — I'rance

Tél 2 33(0)4 67141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

(No.dc 40089¢)

Selon
According (o 18O 170501

N
som | HORIBA ABX SAS
Adresse Pare Euramédecine
N 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 MULTICAL

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

Modéles
s | A11A01652
Pays d’origine Geniting

Country of origin

EST CONFGRME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TG DIRECTIVES AND STANDARDS

Biatives 98/79/EC ~ IVD Mcdical Devices
PR Classification : Qutside Annex II and not for self-testing
X Conformity Assessment Procedure : Annex 111
G ! Normes .
Standards o
‘Montpellier, France
27 junvier 2014
Janwary 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur ,

Senior Dirdctor

TEMP-4018 Rev.9




HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducde — BP7290

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

Tél. 133 (0)467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de 40073¢)
Selon
According (o 150 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Now ! HORIBA ABX SAS

Par¢ Euromdédecine
Rue du Caducée ~ BP7290
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

Adresse
Address

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit ABX Pentra N CONTROL

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

Moddles | A11A01653

Pays d’origine
Country of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Pirativs 98/79/EC — IVD Medical Devices
Directives Classification : Outside Annex Il and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex I11__.._

Normes / [
N/A O
Standards . /\(‘&:ﬁ; 5

(Té:“';?\\
‘n,(\,c
}};) a,

<

S
e
NI o

0l

per” SRL,

<

ot
e
L
0)

o
2

Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014

o

Christian DUBUC

Directeuf

Senior Director
TEMP-4018 Rev.9 . _a— )

Explore the future Automotive Test Systems | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific HOR‘BA




HORIBA

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.de 40074¢)
Sclon
According to 18O 17050-1
NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER
Non T HORIBA ABX SAS
Adrosse Parc Euroméd?cine
Aiddrois Rue du Caducée — BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Product name

ABX Pentra P CONTROL

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

Modéles
e | A11A01654
Pays d’origine Germany

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directive 98/79/EC — IVD Medical Devices
Dl. i"[.vcs‘ Classification : Qutside Annex 11 and not for self-testing
e Conformity Assessment Procedure : Annex [11
Normes ;
Standards NA
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeyr

Senior Director

TEMP-4018 Rev.9

Explore the future

Altomotive Test Systems | Process & Environmental | Medical] Semicondtictor | Sclentitic

HORIBA



HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée —~ BP7290

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

Té.:33(0)467 141516

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

(No.de 400951
Sclon
Aecording to 150 17050-1
NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER
2 .
Wi HORIBA ABX SAS
Adresse Parc Euromédecine
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 CLEAN-CHEM CP
ABX Pentra CLEAN-CHEM 99
CP

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

Modéles Al 1A01755
Models | A11A01789
Pays d"origine Prsfice

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES

CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS P
e | 9B7T9/EC~ IVD Medical Doviees
Directives Classification : Qutside Annex 1]'ang
) Conformity Assessment Proced
Normes AT
Standards NiA )
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC

Directeur

TEMP-4018 Rev.9

.

" Eﬁ(plore the futtire

Senipr Director

Automotive 'fest Systems | Pracess & Environmental | Medical | Semiconducor | Sclentific

HORIBA'



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 Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT

(No.de 40096¢)
Sclon
Aecording 1o 150 17050-1

WE THE MANUFACTURER
Nom !
e HORIBA ABX SAS
P — Parc Furomédecine
A(fdi:'-\'" Rue du Caducée - BP7290
e 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

Counntry of arigin

Cc400
Moddles .
e | A11A01754
Pays d’origine France

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC — I'VD Medical Devices

5 g:::zt;z:: Classification : Qutside Annex [ and not for seli-testing
& ' Conformity Assessment Procedure : Annex HI
17 1 L Normes
/2 : g Standards Bk
Moutpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
LN e Christian DUBUC

o
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Medical

THHORIBA ABX SAS

Parc Euromédecing

Rue du Caducée - BP7290

34184 MONTPELLLER Cedex 4 - FRANCE

Web: www.horiba.com

Tel: 33(0) 467 1415 16

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.ded0137a) Selon

According 10 1SO 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Nt HORIBA ABX SAS

Name

Parc Euromédecine
Rue du Caducée - BP7290
Address 14184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

Adresse

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom produit CUVETTE SEGM. RACI( P400

Product Name  por application on: PENTRA 400

Modeles Al11A01891

Models

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directlives . B
98/79/M:C - IVD medical devices

Directives

Normes
N/A
Standards

Montpellier, France
10 Juillet 2009
July 10th, 2009

Bertrand de CASTELNAU
Directeur Général

General Manager
CORP-FORM 0018 Rev.6
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FIORIBA ABX SAS
Pure Furemeédesine
Rue du Caducée - BP7290
3184 MONTPELLIER Cedex 4 « FRANCE
Web wwwhariba eom
Tel: 33(0)4 67 14 15 16

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(Node40106¢)

Selon
Aeccording o 18O 17050-1

NGUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER ?

Nem HHORIBA ABX SAS

Name

Pare Euromédecine
Rue du Caducée - BP7290
dAddress 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

Adresse

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom produil SAMP’LE C[IP

Product Name  por application on: PENTRA 400 and MIRA

Modstes ATTAQ1765, A11AG1766,
wvodels A1IAQ1767, A11AG1768

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives . . .
o 9BITYEC - TVD medical devices
Directives

Normes

Standards

'/

e

Montpellier, France / \ ,«x{/ / e
o -

02 Noveinbre 2009 g' Vi

November 02nd, 2009
Bertrand de CASTELNAU
Directeur Général
General Manager

e,

-

CORP-FORM ON1R Rev.6o




HORIBA

Medical

HORIBA ABX 8AS

Par¢ Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7200

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Web @ www.horiba.com
Tel:33(0)467141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.dcd004 1 g)

Selon
According to 150 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER
Nom | HORIBA ABX SAS
Parc Euromédecine
Py —_— Rue du Caducée
Address B 1290 .
34184 Montpeilier 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

Catégonie du dispositif
Device category

Biochemistry reagent

Nomduproduit | ABX Pentra CRP CP
Product name For application on : ABX Pentra 400, Pentra C400, Pentra C200
Modéles
fodis | A11A01611
Pays d’origine Japan

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC — IVD Medical Devices

Directives . . ; e
Directi Classification : Outside Annex [l and not for selfstestin
Lrectives " 5 P74 b

Conformity Assessment Procedure : Annex lI]
Normes
Standards NiA

i ’] ol )
Montpellier, France i }/
22 octobre 2018 A oA J g !
October 22nd, 2018 - i i J &

o~ '4
LY A0

Arniad PRADEL

Vice-Président Exécutif
Executive Vice President

TEMP-4018 Rev.0]3
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HORIBA ABX SAS

Pare Furomédecine

Rue du Caducée — BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 — France

TélL 133 (0)467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de 400811)
Selon
Aecording o 150 17050-1

A

NOUS LE FABRICANT

WE THE MANUFACTURER
Nom . o
s HORIBA ABX SAS
Adliss Pare Euromédecine
P Rue du Caducée ~ BP7290
e 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

ABX Pentra CRP CAL

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

Moddles | 4 11A01616

b *Aarieine
Pays d origine Japan
Country of origin A Sl

Nom du produit
Product nume

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

. 98/79EC — IVD Medical Devices
e . Di:‘ c“ S Classification : Qutside Annex 1 and not for self-testing
b A ectives Conformity Assessment Procedure : Annex [l
Pz pe ] Normes
Standards N
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
CLAVE : Christian DUBUC
Divecteur

Senior Dirgctor




HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée — BP7200

34184 MONTPELLIER Cedex 4 — France
Web @ www.horiba.com
TelL:33(MM46714 1516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de 40117d)
Sclon
Aecording to 1SO 17050-1
NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER
vem | HORIBA ABX SAS ]

Adresse Rue du Caducée — BPT290

Parc Euromddecine
Adaress 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

ABX Pentra URINARY
Nom du produit PROTEIN SCP

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

Modéle §
oo | A11A01642

Pavs d’origine
Country of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Dirccti 98/79/EC - |VD Medical Devices
Dx.rccll.ves Classification : Qutside Annex Il and not fors¢
irectives Conformiiy Assessment Procedure : Anne /.
Normes ¢
1A
L Standards i
Montpeilier, France
27 janvier 2014
Jeaniwary 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur
Senior Director
S
.
TEMP-4018 Rev,9 S R R
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HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Ruc du Caducée ~ BP7290

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

Tél.:33(0)467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de 40138d)
Selon
(s : According to 180 170501

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER
Non THORIBA ABX SAS
Adresse Parc Eurorzlécicfcinc
Adifiss Rue du Caducée — BP_T_?(JO
. 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

_ Product name For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA C200,
s PENTRA C400

Modél
ot | A11A01898
Pays d’origine
Country of origin

Germany

1 EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

4 e 98/79/EC — [VD Medical Devices
Dives {fve; Classification : Qutside Annex II and not for sclf-testing
i Conformity Assessment Procedure : Annex [11
Normes
Standards e
i ol 5
0o s - 5N,
Montpellier, France § § ‘é-‘fi \
27 janvier2014 - 135 )
Janudry 27th, 2014 12 3 =3
274
Christian DUBUC o)
. b }\6
\ . Directgur ATEA OV, B

Senior Director

| TEMP-4018 Rev.9 e
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HORIE
Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

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

TélL :33(0)467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de 40129¢3
Sclon
According to 150 17030-1

NOUS LE FABRICANT

WE THE MANUFACTURER
Nom ; ]
| vom | HORIBA ABX SAS
Adresse Puarc Euromédecine
:4ddress Rue du Caduede - BP7290
i 34184 MONTPFLLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

vomdupotuit | ABX Pentra URINE CONTROL L/H
Prodict name ! For application o : ABX PENTRA 400. PENTRA C200, PENTRA

|
‘L : C400
N | A11A01674

Pays d’origine i
Country of origin { e

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

i 98/79/EC - IVD Medical Devices
\ “lassification : Qutside Annex 1l and not for self-testing
i Conformity Asscssment Procedure : Annex 111
Normes ;

/
Standards ! s

Directives
Directives

Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014

..__..__..A‘

Christian IﬁJBUC

Directeur
Senior Director

TEMP-4018 Rev.9
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