HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 —~ France

TéL: 33 (0)467 1415 16

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de 400130
Selon
According 1o 150 17050-1

NOUS LE FABRICANT

WE THE MANUFACTURER
Nom
Niiiie HORIBA ABX SAS
— Parc Euromédecine
Ade Ir.ekvs Rue du Caducée — BP7290
i 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit ABX Pentra ALT CP
Product name For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA €200,
PENTRA C400

Modél
fodéles | A11A01627
Pays d’origine

Couniry of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Germany

Direstives 98/79/EC — IVD Medical Devices
Piiveeitigs Classification : Outside Annex Il and not for self-testing
e Conformity Assessment Procedure : Annex 111
Normes
/
Standards NiA

Digitally signed by Marinescu Traian alin
Date: 2023.02.22 08:33:07 EET
Reason: MoldSign Signature

M llier, F ¢ :
ongpeilier, rrance Location: Moldova

27 janvier 2014
January 27th, 2014

Christian DUBUC

Directeur
Senior Rirector

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 14 1516

Déclaration de Conformité€
Declaration of Conformity

(No.de 40015¢)
Selon
According to 180 17050-1

NQOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER
N
s HORIBA ABX SAS
Nebosve Parc Eurom(:dcfcinc
diddress Rue du Caducée — BP:]Z‘)(} 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

Moddles | A 11401629

Pays d’origine

2 German
Country of origin 4

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Birectives 98/79/EC — IVD Medical Devices
e Classification ; Qutside Annex IT and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure ; Annex 111
Normes
Standards NA

8o
\b_- ;
8’“’? Dy ‘o
. {'.% : ‘ 13: f‘ &
Montpellier, France E‘\?\ Z ’z ol
15304 2 ‘Wg‘.. Lo

27 jenvier 2014
January 27th, 2014

)3

o

Christian DUBUC

Directeur |¢
Senior Diractor

TEMP-4018 Rev,9

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




Medical

HORIBA ABX SAS

Pare Euromédecing

Rue du Caducée — BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - France

TEL:33 (0467141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de 40014¢)
Sclon
Aceording 1o 15Q 17050-1
NOUS LE FABRICANT
WETHE MANUFA CTURER
vom | HORIBA ABX SAS
Adiciss Parc Euromédecine
- Rue du Caducée - BP7290
Address

34184 MONTPELLIER Cudex 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

i : Modél
T | A11A01628
A 5 Pays d'origine Germany

Country of origin

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

98/79/EC ~ 1V D Medical Devices

Directives M . 5
. Direc.':‘vz Classification : Qutside Annex 1l and not for self-testing
i Conformity Assessment Procedure : Annex [I1
Normes ;
!
Standards Ni&

‘Montpellier, France
127 janvier 2014
January 27th, 2014

i'_-‘r‘i A,

Christian DUBUC

Directeur

Senion Director

TEMP-2018 Rev.9 "l Ve




Medical

HORIBA ABX SAS
Pare 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 40016¢)
Selon
Aecording 1o 15O 110501

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Nom | HORIBA ABX SAS

Name
Alvsis Parc Euromédecine
e Rue du Cadueée — BP7290 .
' 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

ABX Pentra GGT CP
For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA 200,
PENTRA C400
NG e Mo | A11A01630 |
t B e Pays d’origine
Country of ovigin

Nom du produit
Product name

Germany

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

98/79/EC - IVD Medical Devices
Directives Classification : Outside Annex [1 and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex 111
Normes "
Stendards A
M ont}')cilicr, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
i el - Christian DUBUC
Dirgcteur
o Senfor Director
"“~—:._ s e e

FEMP-4018 Rev.9




Medical
HORIBA ABX SAS
. Parc Euromédecine
Rue du Caducée — BP7290
C 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - France
Web : www horiba.com
TE, 33 () 467 141516

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT

(No.de 40032¢)

Selon
According o 150 17050-1

. WETHE MANUFACTURER

48 e Nom
Name

HORIBA ABX SAS

Adresse
Address

Pare Buromdédecine
Rue du Cadueée — BP7290
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCLE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Product name

ABX Pentra ALBUMIN CP

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

pe-r o Modéles

A11A01664

NOW ot Models
g Pays d’origine
Country of origin

L

France

£ST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC - TVD Medical Devices

Directives . . N ; X
- . Diiaities Classification ; Qutside Annex II and not for self-testing
15 ] v o & . ]
o 4 Conformity Assessment Procedure : Annex LU
Norm
cs N/A
Standards

Montpellier, France

27 janvier 2014
January 27th, 2014
06 M '

by

Christian DUBUC

Directeur

TEMP-4018 Rev.9

"m-,.__\ Senior Director




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 40152¢)
Sclon
According 1o 15O 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Nom | HORIBA ABX SAS

Name

Adresse Parc Euromédegine
A ddr:s“ Rue du Caducée - BP7290 J
o 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nomduproduit | ABX Pentra TOTAL PROTEIN 100 CP
Froduat nams For application on : ABX PENTRA 400. PENTRA C200, PENTRA C400
Moddles
e | A11A01932
Pays d'origine

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

France

98/79/EC — 1IVD Medical Devices
Classification : Qutside Annex If and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex 111

Directives
Directives

Normes
Standards NiA
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur

Senipr Direcror

TEMP-4018 Rev.9

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



Medical

HORIBA ABX SAS

Pare Euromeédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

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

Tél:33(0)467 141516

Déclaration de Conformite

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Declaration of Conformity

(No.dc 40153D)
Selon
According to 150 17050-1

N
vae__| 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 CREATININE 120 CP

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

Modéles
e / “voues | A11A01933
' Pays d’origing i

Counery of origin

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

Directives 98/79/EC - IV D Medical Devices
e Dii‘ec[fye; Classification : Outside Annex [1 and not for sclf-testing
IS\ e Conformity Assessment Procedure : Annex 111
LJis, Normes 2
Standards WA
Montpellier, France
27 janvier 2014
Jeanuary 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeut
Senior Diector
= i e

UTEMP-4018 Rev.9




i )
Medical

HORIBA ABX SAS
Parc Euromédecine
Rue du Cadueée - BP7290
. 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - Frunce
Web @ www.horiba,com
TéL: 33 (0467 14 1516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

{No.de 400291)

Selon
Aecording ro 18O 170501

pil A sl Nom
: Name HORIBA ABX SAS
Aihagss Parc Euromédecine
‘,(.,:;":“' Rue du Caducée — BP7290
IR 34184 MONTPELLIER Cedes 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produil
Product name

ABX Pentra UREA CP

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

Modéles
Models

A11A01641

T SIATEL T Pays d’origine
Country of origin

Germany

'.ESjTj CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

o Directives
Directives

9879/EC - [VD Medical Devices "
Classification : Outside Annex I1 and not for gelf:
Conformity Assessment Procedure : Annex,r}’fl‘

Normes

i/
N/A £

I

Standards
Montpéllier, Franee
27 janvier 2014, .
anuary 27th, 2014
WG AT R
AT L Christian DUBUC
Dirceteur

Senior Director

TEMP-40]8 Rev.2 -




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 141516

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

(No.de 40036¢)
Selon
Aceording to 15O 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Nom | ITORIBA ABX SAS

Name

Advesse Pare Euromédecine
Add. c Rue du Caducdée — BP7290
ki 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

voms oo | ABX Pentra GLUCOSE PAP CP

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

Modéles
Pays d’origine
Country of origin

France

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Diieniiies 98/79/EC — 1VD Medical Devices
Directives Classification : Outside Annex I1 and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex [1I
Normes ,
Standards B
Montpellier, France
27 janvier 2014
Janwary 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur

TEMP-4018 Rev.9 ™.

BExplore the future Automotiva Test Sysleén's | Process & Environmental | Medical } Semiconductor | Scientific



HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

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

TéL:33 (0467141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de 401174)
Selon
According 1o 180 1 7050-1

NOUS LE FABRICANT

WE THE MANUFACTURER
Nor
vome | HORIBA ABX SAS ]
Adresse Parc Eurmnédc':cinc
At iuss Rue du Cad ucée ~ BP7290 ) )
i 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE
DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT
ABX Pentra URINARY

Nom du produit z
Praoduct name P ROTEIN S CP
For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA €200,
PENTRA C400
“ioaes | A11A01642
Pays d’origine
Couniry of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directi 98/79/EC - IVD Medical Devices
HRCH ves Classification : Quiside Annex 1] and not forg

Directives Conformitv Assessment Procedure : Anne
Normes .
JA
' Standards o
Montpeilier, France
27 janvier 2014
Saneary 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur

Sestior Director

TEMP-4018 Rev.9

I

plore the future. 1| Autamotive Test Systens IProces



a5 Al

Med ical

HORIBA ABX SAS

Pare Furomédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

14184 MONTPELLIER Cedex 4 - France
Web © www.horiba.com

Tel, :33(0)467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de 40027¢)
Selon
Aeceording o SO 17050-1
NOUS.LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER
Nom
vore | HORIBA ABX SAS
A Pare Euromédecine
A{[?’w‘ Rue du Caducée - BP7290
ity 34134 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

Cotntry of arigin

Modéles
Moddles 1 A11A01639
Pays d’origine Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFQORMS 10 DIRECTIVES AND STANDARDS

Directivis Q8/TYEC — IV Medical Devices
Dil'e:'”'pe;- Classification : Outside Annex Il and not for sclf-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex 11
Normes ;
Standards N/A

Montpellier, France
27 janvier 2014
Janwary 27th, 2014

Christian DUBUC




HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

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

Tel:33(0)467 1415 16

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de 40023d)

NOUS LE FABRICANT

Selon
Aceording to 150 17050-1

WE THE MANUFACTURER
N
Nans HORIBA ABX SAS
Adiesss Pare Euromédecine
§ Ruc 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
DIRECT CP

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

Modéles
Vioser | A11A01635
Pays d'origine Germany

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC — IVD Medical Devices

g:iiz;?‘lgj Classification : Outside Annex I1 and not for sclf-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex
Normes ;
Standards W

Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014

TEMP-4018 Rev.9

Explore the future

Christian DUBUC

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

HORIBA



Medical

HORIBA ABX SAS

Pare Furomédecine

Rue du Caducée - BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 = IFrance

Tél 033 (0467141516

Déclaration de Conformit€
Declaration of Conformity

(No.de 40089¢)
Selon
Aceording o 150 17050-)

it

NOUS LE FABRICANT

WE THE MANUFACTURER
N ‘
vom | HORIBA ABX SAS
Adresse Pare Euromédecine
telr - Rue du Caducée - BP7290
Address 14184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE
DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE- THAT THE PRODUCT
Syt ABX Pentra MULTICAL
Product name For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA €200,
PENTRA C400

Moddles 1 A 11A01652

Pays d'erigine
Country of origin

Germany

EST CONF@RME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TQ DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 98/79/EC - VD Mcdical Devices
Disasitvis Classification : Qutside Annex II and not for sclf-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex 111
b O RS A 4 Normes .
: Standards B
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC

Directeur

Seriior Di;b

TEMP-4018 Rev. T

4




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.de 40138d)
Sclon
According to 1SO 17050-]

NQUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER
N
s HORIBA ABX SAS
Adresse Par¢ Euromdédecine
p ddr;»w Rue du Caducée — BP7290
7 i = 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE
DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT
Nomduprodut | ABX Pentra TPU CAL
Product name For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA C200,
b - PENTRA C400

Mod¢le
vioaes | A11A01898
Pays d’origine
Country of origin

Germany

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

4 Disentives 98/79/EC — [VD Medical Devices
F. 4 . Direc u've; Classification : Outside Annex I and not for self-testing
‘ ) Conformity Assessment Procedure : Annex |11
Normes
Standards N/A
T, o OF
o\p.,__-n-;\ .E”"":':_r.,fs?/-
Montpellier, France
37 Sanvier2014 -
January 27th, 2014
Christian DUBUC o R o)
| ) Directgur ATER O, ,ftf?-/
! Senior Director -
| \\ -
TEMP-4018 Rev.9 " 6‘

Ei'(plore_‘-th'e future Automotive Test Systems I Process & Environmiental | Medical | Semiconductor | Sclentific




HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7260

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Web : www horiba.com
Tél.:33(0)467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.dc40249a)
Selon
According to 13S0 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

ETABLISSONS 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 di iif . .
O evicecomeory | BiOChemistry control

Nomduprodut | ABX Pentra N MultiControl

Moddles | 1300054414

Pays d’origine

Country of origin Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

[iractiviss 98/79/EC — VD Medical Devices
i Classification: General IVD (others) - Qutside Annex IT and not for sclf-testing
Directives . .
Conformity Assessment Procedure: Annex 11
Normes
Standards biA
Montpellier, France Arnaud PRADEL
26 novembre 2019 Directeur Général
November 26", 2019 General Manager

TEMP-4018 Rev.013

Explore the future Auloniotive



HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Web : www . horiba.com
Tél. : 33 (0)4 67 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{No.de40250a)
Selon
According to 18O 17050-1
NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER
om | HORIBA ABX SAS
Parc Euromédecine
Adresse Rue du Caducée
Address BP %0 :
34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

ETABLISSONS 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 control

Nom du produit

ABX Pentra P MultiControl

Product name
Model
P 1300054415
Pays d’origine
Country of origin Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC —IVD Medical Devices

g‘:e‘;l: :S Classification: General IVD (others) - Outside Annex I and not for self-testing
srectives Conformity Assessment Procedure: Annex [I]
Normes

Standards HA

Montpellier, France
26 novembre 2019
November 26", 2019

TEMP-4018 Rev.043

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

Arnaud PRADEL

Directcur Général
General Manager

HORIBA



HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Web : www . horiba com
Tél :33(0)467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.dc40243b)
Selon
According to 1SO 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

wom | HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine
Rue du Caducée

Adresse
BP 7290

Address 34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

ETABLISSONS 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 di itif . "
O owiee ooy | BiOChemistry control

Nomdupoduit | Y UMizen C Urine Level 1 Control
Productname | ' Yyymizen C Urine Level 2 Control

Mo 11300023946 (Level 1) / 1300023947 (Level 2)

Pays d’origine

Country of origin Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 08/79/EC — IVD Medical Devices
Pt Classification: General IV D (others) - Outside Annex I and not for self-testing
s Conformity Assessment Procedure: Annex 111
Normes
Standards WA
Montpellier, France Arnaud PRADEL
28 septembre 2020 Directeur Général

September 28th, 2020 General Manager j
i j},’

J

TEMP-4018 Rev.013 ﬂ '4

Explore the future Atomative | Provess &ty



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

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

(No.de 400951)

Sclon
According to 150 17050-1

Nom | HORIBA ABX SAS
Fyy Parc Euromédr:’cinc
Adiliess Rue du Ca(iu'ccc,—- BP7290 ) i
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE
DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT
ABX Pentra CLEAN-CHEM CP

Product name

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

Modéles A]. ].AO 1755
Models | A11A01789
Pays d’origine "

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Dx‘rccn.ves. Classification : Outside Annex II auc‘;‘fr-ﬁ):fwzfor_ self-testing
Directives Zeriat s

Normes , : ;
Standards ki

Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014

Christian DUBUC

Diregteur

Senipr Director
e

TEMP-4018 Rev.9

S~

Explore the fuiure

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

HORIBA



wmahioom

iy

HORIBA ABX SAS

Pare Furomédecing

Rue du Cadneée - BP7290

384 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE
Web wwaw hariba com

Teb 33 (014 67 14 1516

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

(Nended0106¢) Selon
According 10 18Q 17050-]
NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER o

N HFORIBA ABX SAS

Neame

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

Adresse

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PROPUCT

Nom produit SAMPLE CIIP

= Product Name  Fop application on: PENTRA 400 and MIRA

vodeles A1IAQ1765, A11A01766,
vodets ATIAQ1767, A11A01768

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TQ DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives . . .
98179EC - TVD medical devices
Directives
Normes

Standards

/] /’ /

Montpellier, France ,.‘, \ "“'}“ / o
02 Novembre 2009 ( r,.74/"]/ ./-'/(
November 02nd, 2009

Bertrand de CASTELNAU
Directeur Général
General Manager

CORP-FORM 0018 Rev.6




Medical

HORIBA ABX SAS

Pare Buromédecine

Rue du Caducée - BIP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - France

Tel, 1 33(0)4 67 1415 16

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT

(No.de 40096¢)
Selon
According to 150 17050-1

WE THE MANUFACTURER
N
wom | HORIBA ABX SAS
A i Parc E:'ur\fn‘n(’:{ltzcirlc :,
Address Rue du Cadugée - 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

Modéles
foddles | A11A01754
Pays d’origine France

Conntry of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC — IVD Medical Devices

Py g“ ect.:_vcs Classification : Queside Annex (I and not for self-testing?,
5 irectives 5 2
S Conformity Assessment Procedure : Annex 11
i i Normes
! Standards A

Montpellicr, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014

T’L—':‘x.f}’-;ff)f 8 Rew§
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Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée - BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE
Web: wwav horiba.com

Tel: 33(0)467 141510

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

0. 37
(No.ded37a) Selon

According 10 1SO 17030-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Nom

Name

Adresse
Address

DECLARONS QUE LE PRODUIT

HORIBA ABX SAS

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

DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom produit

Product Name

Modeles
Models

CUVETTE SEGM. RACK P400

For application on: PENTRA 400

A11A01891

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives
Directives

Normes
Standards

Montpellier, France
10 Juillet 2009
July 10th, 2009

98/79/1:C - IVD medical devices

N/A

Bertrand de CASTELNAU
Directeur Général
General Manager

CORP-FORM 0018 Rev.é
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