HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

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

Tél.: 33 (0)467 14 1516

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

(No.de 40012f)
Sclon
Aceording 1o 150 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Nom | HORIBA ABX SAS

Name

Adresse Parc Euromédecine
A tldre;': Rue du Caducée ~ BP7290
) 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit ABX Pentra ALP CP
Product name For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA C200,
PENTRA C400

Moddles | A 711401626

Pays d’origine

= German
Country of origin 4

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC — VD Medical Devices
Classification : Outside Annex 11 and not for self-testing

Directives

Directives ;
Conformity Assessment Procedure sfamesdils
Normes 70 S
; NIA o
Standards D S

Montpellier, France
27 janvier 2014

January 27th, 2014 .. . .
Digitally signed by Marinescu Traian alin l

.. Date: 2024.03.06 08:30:45 EET
Chi‘lsfxan DUBUCReason: MoldSign Signature

Directeu Location: Moldova
Senior Director

TEMP-4018 Rev.9

: Explore the future



HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

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

TEl : 33 (0) 4 67 14 15 16

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de 400136
Selon
Aveording o 18O 17050-1

NOUS LE FABRICANT

WE THE MANUFACTURER
Nom
N HORIBA ABX SAS
Adisis Pare Euromdédecine
’ ”_'0' - Rue du Caducée -- BP7290
SAaren 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit ABX PeIltra ALT CP
Product name For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA C200,
PENTRA C400

Modéle:
Vs | A11A01627
Pays d’origine

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Germany

Piivdiiines 98/79/EC - IVD Medical Devices
Diverrivas Classification ;: Qutside Annex [ and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure ; Annex 111
Nornes
/
Standards A
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC
Dirccteur
Senior

TEMP-4018 Rev.9
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HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 — France

TéL:33(0)467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de 40014¢)

Sclon
Aceording to 150 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER
Yo T THORIBA ABX SAS
Adresse Parc Euromédecine
Rue du Cadueée — BP7290
Address

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Product name

ABX Pentra Amylase CP

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

Modél
vodes | A11A01628
Pays d’origine
; Germany

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 98/79/EC — 1VD Medical Devices
eI Classification : Outside Annex 1l and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex [1I
Normes :
Standards N/A
Montpellier, France
27 janvier 2014
Januery 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur

Senior Director

TEMP-4018 Rev.9

Explore the future

Automotive Test Systems | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Sclentific

HORIBA



HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

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

TéL :33(0)4 671415 16

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.dc 40015¢)
Sclon
According to 1SO 17050-1

NOUS LE FABRICANT

WE THE MANUFACTURER
Yom T HORIBA ABX SAS
Adigsss Parc Euromédecine
Adr[r;:vs Rue du Caducée — BP7290 N
- 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE
DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT
Nom du produit ABX Pentra AST CP
Product name For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA C200,
PENTRA C400

Modéles
vosen | A11A01629
Pays d’origine
Country of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC — IVD Medical Devices
Classification : Outside Annex 11 and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure @ Annex U
Normes
Standards i

Directives
Directives

Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014

Christian DUBUC

Directeur |-
Senior Diractor

TEMP-4018 Rev.9

Explore the future



HORIBA

Medical

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.de 400106¢)
Selon
According 1 18O 17050-1

NOUS LE FABRICANT

WE THE MANUFACTURER
Nom i
Name HORIBA ABX SAS
Adresse Parc Euramédecine
flci(!:';'-c i Rue du Caducée — BPT7290
cadres 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit ABX Pentra GGT CP

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

Moddles | A 11401630

Pays d’origine
Country of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Dirsctives 98/79/EC — IVD Medical Devices
P Classification : Outside Annex [1 and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex 11
Normes .
Standards WA
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur

Senfor Director
e
TEMP-4018 Rev.9
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"Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

., 34184 Montpellicr Cedex 4

FRANCE

“Web : www.horiba.com
TéL:33 (467141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

ah : (No. dc40018f)
Talb o Séloi
Aceording to 1SO 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WETHE MANUFACTURER

2 bR Ny L N
B Nom | HORIBA ABX SAS ]
Vel « %0 o . Parc Euromédecine
o Rue du Caducée
dresse BP 7290
Address 34184 Montpellier Cedex 4
l 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 BiOChemiStry reagent

Device category

Nom du produit ABX Pentra CK NACCP
Product name For application on : ABX Pentra 400, Pentra C400, Pentra C200
Modél
foddles | A11A01632
Pays d’origine
Country of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 98/79/EC ~ IVD Medical Devices 1
Difsetivis Classification : Outside Annex Il and not for self-testing |
Conformity Assessment Procedure : Annex I[l |
Normes i _
Standards A f s
Montpellier, France
22 octobre 2018
October 22nd, 2018
Arnaud PRADEL

Vice-Président Exécutif
Executive Vice President

TEMP-4018 Rev.013
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HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7260

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Web : www.horiba.com
Tél.:33(0) 467141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No. dc400191)
Selon
According to 150 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

som | HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

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 BiOChemiStry reagent

Device category

Nom du produit ABX Pentra CK-MB RTU

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

Mo | A11A01643

Pays d’origine

Country of origin Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

it - Explore e future

Directives 98/79/EC — IVD Medical Devices
DiFSeTS Classification : Qutside Annex Il and not for self-testing
] Conformity Assessment Procedure : Annex [11
Normes

Standards Wi
Montpé]lier, France
22 octobre 2018
October 22nd, 2018

Arnaud PRADEL

Vice-Président Exécutif
Executive Vice President

TEMP-4018 Rev.N1]3




HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Furomédecine

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.dec 40113d)
Sclon
According to 180 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER
N ,
som | HORIBA ABX SAS
Adredih Parc Euromédecine
s M}_‘;s_ Rue du Caducée — BP7290
> 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE
DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT
e e ABX Pentra LDH CP

Product name

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

Moddéles
vodes | A11A01824
Pays d’origine '
Country of origin Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC — IVD Medical Devices

Directive . ; : .
D;ﬁiwﬁi Classification : Outside Annex I1 and not for self-testing
) Conformity Assessment Procedure : Annex [

Normes

Standerds

NFA

Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014

Christian DUBUC

Directeur

Senigr Director

—_——— =S

TEMP-4018 Rev.9

Explore the future
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HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromeédecine

Rue du Caducée

BP 7250

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Web 1 www.horiba.com
Teél.:33(0)467141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No. dcd00225)

Selon
According to 1SO 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

som | HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine
Rue du Caducée

ﬁgz‘;“f’ BP 7290
exs 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 BiOChemiStl'y r eagent

Device category

Nom du produit ABX Pentra Cholesterol CP

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

Modeles | A11A01634

Pays d’origine

i German
Country of origin Y

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directiv 98/79/EC — IVD Medical Devices
D‘reczl'ues Classification : Qutside Annex 11 and not for self-testing
et Conformity Assessment Procedure : Annex 11
Normes
Standards ki
Montpellier, France
22 octobre 2018
October 22nd, 2018
Arnaud PRADEL

P |
Vice-Président Exécutif £l 7
Executive Vice President 7

TEMP-4018 Rev.013 / ' f/ i
L)
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HORIBA

Medical

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

NOUS LE FABRICANT

{No.de 40023d)

Selen
Aeccording to 150 17050-1

WE THE MANUFACTURER
Nor
wom | HORIBA ABX SAS
Adesse Parc Eurc‘nné(h':cinc ,
Address Rue du Caducée — BP7290

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 C400

Modeles
Models

A11A01635

Pays d’origine
Countrv of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC ~ IVD Medical Devices

g:;zz;xg: Classification : Qutside Annex [ and not for sclf-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex 111
Normes ;
Standards e

Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014

TEMP-4018 Rev.9

Explore the future

Automotive Test Systems | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific

HORIBA



HORIBA

Medical

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.de 40027¢)
Sclon
According to 18O 17050-1

NOUS LE FABRICANT

WE THE MANUFACTURER
Nom
A HORIBA ABX SAS
Adpesin Parc Euromédecine
Address Rue du Caducée — BP7290
i 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

ABX Pentra BILIRUBIN
Nom du produit TOTAL CP

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

Moddles | A11A01639

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
Directtues Classification : Qutside Annex I and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex I11
Normes ;
Standards VA
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeu!

\?&miar Director
—

Explore the future Automotive Test Systems I Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific HORIBA




HORIBA

Medical

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.dc 40024f)
Selon
According to 1ISO 17050-1
NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER
mom | HORIBA ABX SAS
Adresse Parc Euromédc:,cinc
AW Aeass Rue du Caducée — BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Product name

ABX Pentra HDL DIRECT CP

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

Model
wodes | A11A01636
Pays d’origine Japan
Country of origin P

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directi 98/79/EC — IVD Medical Devices
D].rc ;.ves Classification : Outside Annex II and not for self-testing
FEGHIES Conformity Assessment Procedure : Annex III
Normes
Standards N/A
Montpellier, France
27 janvier 2014
Janvary 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur

Senior Director

TEMP-4018 Rev.9

Explore the future
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HORIBA

Medical

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 Conformite
Declaration of Conformity

(No.dc 40026f)
clon
iccf:)rding to 1SO 17050-1
NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER
Nom T HORIBA ABX SAS
Adresse _Parc Euromédecine
Address Rue du Caducée — BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Product name

ABX Pentra LDL DIRECT CP

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

Modél
wodets | A11A01638
Pays d’origine Japan

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Diseotives 98/79/EC — IVD Medical Devices
Dli » ri‘v o Classification : Outside Annex 11 and not for self-testing
trective Conformity Assessment Procedure : Annex J1I
Normes
Standards e
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur

Senior Director

TEMP-4018 Rev.9

Explore the future

Automotive Test Systems | Process & Environmental | Medical I Semiconductor | Scientific

HORIBA



HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Par¢ 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.dc 40025¢)
Sclon
According to 150 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER
N
i HORIBA ABX SAS
o Parc Euromédn':cinc
e Rue du Caducée ~ BP7290 _‘
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE
DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT
nomauprodut | ABX Pentra IRON CP
Product name For application on @ ABX PENTRA 400, PENTRA C200,
PENTRA C400

Modcles
e | A11A01637
Pays d’origine
Country of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 98/79/EC — [VD Medical Devices
Direcuias Classification : Qutside Annex Il and not for self-testing
¢ Conformity Assessment Procedure : Annex 111
Normes :

Standards A
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014

Christian DUBUC

Directeur
Senior Dirdctor

TEMP-4018 Rev.9 i
eV &
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HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Web : www horiha.com
Tel. 1 33(0)467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No. dcd400281f)
Selon
According o ISO 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

wm | HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine
Rue du Caducée

Adresse
BP 7290

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 BiOChemiStry l‘eagellt

Device category

Nomduproduit | ABX Pentra Triglycerides CP

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

Modeles | A11A01640

Pays d’origine

. France
Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Bivectives 98/79/EC — IVD Medical Devices
Do Classification : Qutside Annex II and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex I]1
Normes

Standards MK
Montpellier, France
22 octobre 2018
October 22nd, 2018

Arnaud PRADEL

Vice-Président Exéeutif
Executive Vice President

TEMP-4018 Rev.013 SN A
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HORIBA

Medical

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.dc 400291)
Selon
According ro 15O 17050-1

NOUS LE FABRICANT

WE THE MANUFACTURER
N
Non I HORIBA ABX SAS
Adiress Parc Euromédecine
] Jﬁ"’? Rue du Caducée — BP7290
ceres 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE
DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT
s et ABX Pentra UREA CP
Product name For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA C200,
PENTRA C400
Modéles
oder | A11A01641
Pays d’origine -
Country of origin Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Tivective 08/79/EC — IVD Medical Devices -
— ; Classification : Qutside Annex 11 and not for self
¥ % Conformity Assessment Procedure : Anncxﬁ._‘_lfl‘
Normes flo
Standards /A
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur
Senior Diyector
%-W_.___ -
TEMP-4018 Rev.9 TN
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© HORIBA ABX SAS

_ Parc Euromédecine
Rue du Caducée - BP7290
34184 MONTPELLIER Cedex 4 — France
Web : www horiba.com
Téel : 33 (4671415106

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Déclaration de Conformité

Declaration of Conformity

(No.de 400311
Selon
According to 150 17030-1

Nom
Name

HORIBA ABX SAS

Adresse
Address

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

DECLLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit

ABX Pentra MAGNESIUM RTU

Prochucet name For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA 200,
PENTRA C400
x Modéles
k9 3 \ Models A]. 1A01646

Pays d'origine
Country: of vrizin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives
Directives

98/T9/EC - IVD Medical Deviees
Classification : Qutside Annex 11 and not for self-testing

Conformity Asscssment Procedure @ Anpex L

ik Normes : e e
Standards o P
P
i
*\
Montpellier, France
27 janvier 2014
Jenuary 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur

-TIL‘.‘U!’J)]’J.H? Rev.§

Sédnior Director




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 Conformite
Declaration of Conformity

(No.de 40032¢)
Selon
According to 180 17050-1
NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER
Nom
Name HORIBA ABX SAS
o Parc Euromédecine
Addr‘e‘s; Rue du Caducée — BP7290
* 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 Al11A01 664
Pays d’origine
Country of origin France

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Dircctives 98/79/EC — IVD Medical Devices
Diseciives Classification : Outside Annex II and not for self-testing
' Conformity Assessment Procedure : Annex 1l
Normes =
Standards Nea
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur

Senior Direcror

/

TEMP-4018 Rev.9

Explore the future

Automotive Test Systems | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific
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il 4 i
Medical

HORIBA ABX SAS

Pare Euromédecine

Rue du Caducée - BP7290

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

Tél 0 33(0)467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

: z (No.de 40036¢)
-1 Selon
fi According o 180 17030+
NOUS LE FABRICANT
WE T_HE MANUFACTURER
‘ | N
Nom | HORIBA ABX SAS
Aelviosie 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 : ABX PENTRA 400, PENTRA C200,
PENTRA C400

Modéle:
e | A11A01668
Pays d'origine
France

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 98/79/EC — 1VD Medical Devices
Dz‘rzcrives Classification : Qutside Annex [1 and not for self-testing
s Conformity Assessment Procedure : Annex I1I
R cn Normes

Standards D&

Montpellier, France

27 janvier2014

Janwary 27th, 2014

Christian DUBUC

Directeury

| TEMP-4018 Rev.9




HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

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

Tél : 33 (0)467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT

(No.de 40037¢)

Selon
Aceording 1o 180 17050-1

WE THE MANUFACTURER
Nom T HHORIBA ABX SAS
o Parc Euwmédgcinc
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 TOTAL PROTEIN CP

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

Modéle
voren | A11A01669
Pays d’origine France

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Dirsstiiies 98/79/EC - IVD Medical Devices
Dir crl' - Classification : Qutside Annex 11 and not for self-testing
FRGHNES Conformity Assessment Procedure : Annex 11
Normes
Standards B
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur

Sem‘yr Director

- $
2
— !
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HORIBA

Medical

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.dc 40153b)
Selon

According to 1SO 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Non  THORIBA ABX SAS

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

Adresse
Address

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

vomduprodut | ABX Pentra CREATININE 120 CP

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

Modeles
Pays d’origine
Country of origin

France

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 98/79/EC — IVD Medical Devices
DS Classification : Qutside Annex IT and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure @ Annex 111
Normes ;
Standards WA
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeu
Senior DllY-ecmr

TEMP-4018 Rev.9
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HORIBA

Medical

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 Conformite
Declaration of Conformity

(No.dc 40089¢)
Selon
Aceording to 18O 17050-1

NOUS LE FABRICANT

WE THE MANUFACTURER
N
Nom T THORIBA ABX SAS
Al Parc Euromédt‘:cinc.
Hiddrers Rue du Caducée - BP7290
. 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE
DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT
S i e ABX Pentra MULTICAL
Product name For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA C200,
PENTRA C400

Modéeles
Models A11A01652
Pays d’origine
Country of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 98/79/EC — IVD Medical Devices
Dt Classification : OQutside Annex I and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex 11
Normes >
Standards NA
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur

Senior Dfr}cror

TEMP-4018 Rev.9
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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 400871)
Selon
According to 1SO 17050-1
NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER
N
wom | HORIBA ABX SAS
Adresse Parc Euromédecine
Address Rue du Caducée — BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Product name

ABX Pentra HDL CAL

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

Modél
oo | A11A01647
Pays d’origine Japan
Country of origin P

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directi 98/79/EC — IVD Medical Devices
D{rec !1.vcs Classification ; Qutside Annex 11 and not for self-testing
AP Conformity Assessment Procedure : Annex II1
Normes
Standards A
Montpellier, France <<".;‘Jl}"' I\jf;g
27 janvier 2014 IMPEX»
January 27th, 2014
Christian DUBUC
DirTcteur
Senior Director

TEMP-4018 Rev.9 — =
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HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 — France
Web : www.horiba.com
TélL:33(0)467141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de 40090c)
Selon
According to 1SO 17050-1
NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER
N
Niome HORIBA ABX SAS
Adiasse 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 LDL CAL

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

Model
vores | A11A01678
Pays d’origine Japan

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 98/79/EC — IVD Medical Devices
Direstive Classification : Outside Annex II and not for self-testing
Heele Conformity Assessment Procedure : Annex 11
Normes
Standards s
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur

Senior Director

TEMP-4018 Rev.9
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HORIBA ABX SAS

Pare Euromédecine

Ruc du Caducée — BP7290

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

Tél.:33(0) 4 67 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.dc 40073¢)
Selon
According to 150 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Nem | HORIBA ABX SAS

Parc Euromddecine

’?ﬁ;"‘f"“’ Rue du Caducée — BP7290
RELED) 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE
DECLARONS. QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT
Nomauproaur | ABX Pentra N CONTROL
Product name For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA C200,
PENTRA C400

Modeles | A 11A01653

Pays d’erigine

T German
Country of origin Y

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

e 8/79/EC — [VD Medical Devices
PR Classification : Qutside Annex Il and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex I
Normes
Standards WA
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC
Direct

Senior Director

TEMP-4018 Rev.9 = <———“-="




HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

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

TEl 33 (03467 14 15 16

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de 40074¢)
Sclon
Aceording to 150 17050-1
NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER
Nomte HORIBA ABX SAS
e Parc Euromdédecine
> Rue du Caducée —~ BP7290
Address

34134 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

Modeles
wodes | A11A01654
Pays d’origine stz
Country of origin Y

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Diiekities 98/79/EC — IVD Medical Devices
. Sl o Classification : Outside Annex 11 and not for self-testing
eetives Conformity Assessment Procedure : Annex 11
Normes - :
Standards N/A
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeyr

Director

TEMP-4018 Rev.9
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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.de 40096¢)
Selon
According to 1SO 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER
Jom T HORIBA ABX SAS
Adresse Parc Euromédnl:cinc
Address Ruc du Caducée - BP7290

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
Modéle
oo | AT1A01754
Pays d’origine o

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 98/79/EC — IVD Medical Devices
P Classification : Outside Annex Il and not for self-testing="-
Conformity Assessment Procedurc : Annex [
Normes

Standards NIA
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014

Christian DUBUC

TEMP-4018 Rev.9
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cal

Meadi
THORIBA ABX SAS
Parc Euromédecine
Rue du Cacduyge - BPP7290
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE
Web: www.horiba.com
Tel: 3 (0)4 67 14 1516

. NOUS LE FABRICANT

Déclarati_on de Conformité
Declaration o

Conformity

No, 3
(No.ded0137a) Selon

According to 1SO 1 7050-1

WE THE MANUFACTURER

Nom
Name

Adresse
Address

DECLARONS QUE LE PRCDUIT

HORIBA ABX SAS

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

DECLARE THAT THE PRODUCT

Nomt produit
Product Nemie

Modeles
Models

CUVETTE SEGM. RACK P400

For application on: PENTRA 400

Al11A01891

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONIFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Direclives

Directives

iNormes
Standlards

Montpellier, France
10 Juillet 2009
July 10th, 2009

98/79/M.C - IVD medical devices

N/A

Bertrand de CASTELNAU
Directeur Général
General Manager

CORP-FORM 0018 Rev.6




T A

HORIBA ABX SAS

Pare Ruromédeeine

Rue du Caducée - BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE
Web: wwawhariba com

Tel 33{0)467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No¥lc40106¢)

NGUS LE FABRICANT

Selon

According 1o 180 17050-1

WE THE MANUFACTURER

Nom HTORIBA ABX SAS

Nante
Adresse  Parc Euromédecine

Rue du Caducée - BP7290
Address 34184 MONTPELLIER Cedex d - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT

DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom preduit SAMPLE CUP

Product Name  Eop ypplication on: PENTRA 400 and MIRA

modsles A11A01765, A11A01766,
vodels AT1A01767, A11A01768

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES

CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives . .
. G8/79/EC - IVD medical devices
Directives

Normes
N/A
Standards

[/

1.
i /
i
Montpellier, France /\U
02 Novembre 2009 f e i (.//

November 02nd, 2009 '

Bertrand de CASTELNAU
Directeur Général

General Manager
CORP-FORM 0018 Rev b
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