Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

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

Tel.: 33 (0)4 67 14 15 16

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

(No.de 40089¢)

Selon
According 1o 18O 170501

Nom
Neame

HORIBA ABX SAS

Adresse

Pare Suromédecine
Rue du Caducée -~ BP7250
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
Models

A11A01652

Pays d’origine
Counpry of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

. 98/79/EC ~ IVD Medical Devices =
Directives . . . . . R
Lo Classification : Qutside Annex [I and not for self-testing =
Directives L ’ =
Conformity Assessment Procedure : Annex 111 =
Normes . ‘s
N/A s
Standards /A e
-
Fm L
282
SY &
B, 5
A1)
= saiuc]
8373
w
227
Ganuary 27th, 2014 £52
BE 5
spn . [ayay.x
Christian DUBUC
Directeur
Senior Uvm‘/n.z.:‘

TEMP-4018 Rev.9

Location: Moldova



Me d n‘,,m !

HORIBA ABX SAS

Pare 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 40025¢)
Sedon
According w0 150 17

Nom
Nome

HORIBA ABX SAS

Ad
Address

Pare Buromédecine
Rue du Caducée - BPT200
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Product name

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

Modéles
Models

A11A01637

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
Um@&?mw Classification : Outside Annex Il and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure ; Annex 11
Normes .
Standards A
Montpetier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur

Senior Dirdetor

TEMP-4018 Rev.9




Medical

HORIBA ABX SAS

Pare Euromdédecing

Rue du Caducée —~ BP7290

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

Tel 33 (0)4 67 14 15 16

1

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

(No.de 401 134d)
Selon
According to 195G T30+

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

N )
v | HORIBA ABX SAS

Pare Euromédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

Adresse
Address

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

vomauproduit | ABX Pentra LDH CP

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

Modeles ) .
woden | AT1A01824
Pays d'origine
Country of vrigin
EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Germany

. 98779EC ~ 1VD Medical Devices
Directives e o . "
Directives Classification : Outside Annex Il and not for self-testing
) Conformity Assessment Procedure : Annex 111
Normes -
Standards NIA

Monpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014

Christian DUBUC

Directeur

,wmi.%\ Dirvector
e g

TEMP-4018 Rev.y TN




Medical

HORIBA ABX SAS

Pare Buromédecine

Rue du Caducée —~ BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 ~ France

TéL:33(0)467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{No.de 40032¢)
Selon
Accarding to 150 10501

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

N .

o HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée ~ BPT290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

Adresse
Address

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

‘omdsmost | ABX Pentra ALBUMIN CP

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

Modeles
Models \VM u. \&r@ M @&&,
Pays d’origine
Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

France

N I8/ TH/EC ~ TVD Medical Devices
Directives S . : . N
Directives Classification : Outside Annex I and not for self-testing
- ) Conformity Assessment Procedure © Annex 11
Normes .
N/A
Standards m

Montpeilier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014

Christian DUBUC
e meﬁﬁx.w
.///;/ M%wam.mﬁow

TEMP-4018 Rev.9




Medical

HORIBA ABX SAS

P uromédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

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

Tél 133 (0)4 67 14 15 16

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

(No.de 40012f)
Sekon
According to 18Q 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Z . .

N HORIBA ABX SAS

Pare Euromédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

Adresse
Address

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit mfmwvw Mv@mwmﬂﬁ >MLMV ﬁumv
Product name For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA €200,
PENTRA C400
Modéles
wotes | A11TA01626
Pays d’origine
Country of vrigin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives S8/79/EC — IVD Medical Devices
Di S Classification : Qutside Annex Il and not for self-testing
irectives
Normes
Standards
Montpeliier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Ow«mw%g DUBUC
Directeus

TEMP-4018 Rev. 9



Medical

HORIBA ABX SAS

Pare Euromédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

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

TéL:33(0y467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

(Node 40016¢)

Selon
According 10 150 17050-1

N HORIBA ABX SAS
Adresse Pare Euromédecine

L Rue du Caducée — BP7260
Address

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit

ABX Pentra GGT CP

Product name For application o : ABX PENTRA 400, PENTRA €200,
PENTRA C400
Modéles -
Models Al11A01630
Pays dorigine N
Germany

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directiv 98/THEC ~ TVD Medical Devices
irectives R . , S
Divectives Classification : Qutside Annex i and not for self-testing
i Conformity Assessment Procedure : Annex {11
Normes "
Standards A
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur

,wmzd.e\. Director

TEMP-4018 Rev. 9




xrc Q: n%mc?r BP7290
34184 iO?A@WS TER Cedex 4 - Frapce

TElL 33 (014 67 14 Mwa

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

(No.de 40168a)

Selon
Accarding 0 150 17050-1

oo HORIBA ABX SAS
Adresse Pare Euromdédecine

resse Ruc du Cadueée ~ BPT290
Address

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Product name

ABX PENTRA CK 2 CONTROL

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

Modéles
Models

1300026187

Pays d*origine
Country of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/THEC ~ [VD Medical Devices

Directives \ ,
o Classification : Outside Annex Il and not for self-testing
Directives 5
Conformity Assessment Procedure © Annex 111
Normes Ny
o N/A
Standards

Montpellier, France
23 Oetobre 2016
October 23rd, 2016

%

Ch Sﬁ:ﬁM DUBUC

Directeur w
Senior Directér

fi e

TEMP-4018 Rev.9
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HORIBA ABX SAS

¢ Buromédecing

Rue du Caducée — BP7200

34184 MONTPELLIER Cedex 4 ~
Web  www.horiba.com

I

0o

FeL:33(M 467141516

Déclaration de Conformité

Declaration of Conformity
(MNo.de 40 ;

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Pare Euromédecine
| Rue du Caducée ~ BP7200
[ 33134 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

v | HORIBA ABX SAS

Adresse
Addrass

L

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PROD ocr

ABX Pentra URINARY
Vomgoait | PROTEINS CP

|
f
|
M Produet penme

For applic

PENTRA C400

m«\m .w A 25 o - .
v | A11A01642

Pays d’origine
Country of origin

ettt s

SR

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

M Directives 98/79/EC ~ IVD Medical Devices
rectives

Classifics
Conformiiy 4

N/A

: Quiside Annex 1 and not &
o DAY

vier 2014
2 27th, 2014

Christian DUBUC

Directeur
Serior Director

(P41 8 Rev.9




Medicasa

HORIBA ABX SAS

Yare Buromédecine

e du Caducée - BP7200
K N; ﬁOz:uM&wrmm RC

Tel - 33 ©) 4671415 16

ex 4 - France

écla

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

ration de Conform
Declaration of Conform

Ma |
I =
Ses L™

{(No.de 401294

pige to 100 TI050

HORIBA ABX SAS

i} Nome
Adress Pare Euromédec
N Rue du Caducée arﬁcc
Address

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

m du produit
Prodict nume

ABX Pentra URINE ﬁ@ﬁ@ﬁ@ﬁ L/H

Qf.wu\ PENTRA 400, P A C20¢ TRA

m r application ¢

C400

AlT1A01674

Pays d’origine
Country of .@3 oin

| USA

EST CONFORME AUX DIRE (CTIVES ET NORMES
ﬁ%@%ﬁ%\w&% TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives
Directives

SEC - IVD Medicnl Devices
assification : Outside Annex Il and not for se
h Qmmoswiw Assessment Procedure @ Annex {1

{f-testing

Normes

Standards

—

A 5%& ey, France

x janvier 2014
e :SQ 7ih, 2

Christian w%@&@ﬁ

Directeur

Senior Director

TEMP-4018 Rev.9




Medical
HORIBA ABX 5AS
Parc Euromédecine
Rue du Caduede - BP7290
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE
Web: wawvw horiba.com
Tel: 33{0)4 67 141516

Declaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.ded01370) \
Selon
According 10 150) 17050-1
NOUS LE FABRICANT

WE THE MANUFACTURER

Nom

HORIBA ABX SAS

Name

Adresse  Pare Euromédecine

Rue du Caducée - BP7290
Address 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE
DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nomproit CUVETTE SEGM. RACK P400

Product Name g application o PENTRA 400

AT11A01891

Modeles
Models

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives X .
o 98/79/TLC - 1VD medical devices
Directives
Normes
N/A
Standards
Montpellier, France
10 Juillet 2009 i
July {0th, 2009

Directeur Général
General Manager
CORP-FORM 0018 Rev.é




HORIBA ABX SAS

Pare Buremédecing

Rue du Caducée - BPT290

34184 MONTPELLIFR Cedex 4 - FRANCE
Web: wwwhoriba.com

el 33{0V4 67 14 15 16

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.dodioe) o
Selon
Accarding to 1ISO 17050-1
NOUS LE FABRICANT

WE THE MANUFACTURER !

"M HORIBA ABX SAS

Name
Adresse  Pare Evromédecine

Rue du Caducée - BP7290
Address 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom produit @»&.F\mw,ﬁw ﬁﬁmv

Prodyct Nome. g application on: PENTRA 400 and MIRA

sodetes ATTAQ1765, A11A01766,
Models ARTAD1767, A11A01768

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives o . .
o GRATYEC - VD medical devices
Dirgctives

Normes
Steweelards

Montpellier, France
02 Novemnbre 2009
November 02nd, 2009

.

Bertrand de CASTELNAU
Directeur Général

Cieneral Manager
CORP-FORM OD18 Rev & " i




?\N@nfo.m.w

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée ~ BP72%0

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - France

TéL 33 (0467141516

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

(No.de 400950)

f.
decording 1o 150 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

HORIBA ABX SAS

Parc Buromédecine

Rue du Caducde ~ BP7290

34184 MONTPELUIER Cedex 4 - FRANCE

Adresse
Adddress

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

ABX Pentra CLEAN-CHEM CP
Nom du @W.Q&Si }HWN vawﬂ‘mﬁﬁ‘m mhm}z.lnmmg @@
Product name AU NU

For application on 1 ABX PENTRA 400, PENTRA C200,
PENTRA 400

Modéles A11AQ17558
Models | A11A01789

Pays d"origine
Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

France

Directi GRITH/EC ~ 1VD Medical Devices
irectives T )
Directives Classification : Outside Annex I
Conformity Assessiment Proced
Normes !
Standards NA

Mentpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014

Christian DUBUC

Diregteur

,m.m;wmx Direcior

y S NI

TEMP-4018 Rev.9




Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée - BPT7290

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

Tel 1 33 (0)4 67 14 15 16

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

{No.de 40090¢)
Selon
Avcording o 150 17150+

N HORIBA ABX SAS
Adresse 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 DEPROTEINIZER CP

For application on 1 ABX PENTRA 400, PENTRA C200, PENTRA
C400

Modéles
Models

A11A01754

Pays d’origine
Country of arigin

France

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 98/79EC ~ VD Medical Devices
irectives [ . .
Directives Classification : OQutside Annex I and not for self-testing
irectives PN
Conformity Assessment Procedure ; Annex Hi
Normes .
/
Standards VA
Montpellier, France
27 janvier 2014
Jantiary 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeu
S Senior Director
P
i — s st NN
TEMP-4018 Rev.9 ™ e




Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 ~ Prance
Web © www horiba.com

TeL:33{(0)467 141516

Deéclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{No.de 4008%¢)
Selon
According 1o 150 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nomauproduie | ABX Pentra MULTICAL

Product name For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA C200,
PENTRA C400
Modeies
voders | ATTAQ1652
Pays d’origine
Country of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 98/T9/EC ~ VD Medical Devices
irectives o . . N
Direciives Classification : Outside Annex If and not for self-testing
N Conformity Assessment Procedure : Annex il
Normes .
A
Standoards NiA
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur
Senior Dirdetor
ey

TEMP-4018 Rev.9 ) =




Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 ~ France

TEL:33{01 467141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

{No.de 400730}

According o 180 17050-1

N

vome | HORIBA ABX SAS
Adresse Parc Euromddecine
y resee Rue du Caducée ~ BP7290
Address

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Product nume

ABX Pentra N CONTROL

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

Modéles
Models

A1TA01653

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
b:.m&r\.m,w Classification ; Outside Annex [Land not for seif-testing
' Conformity Assessment Procedure : Annex 111
Normes ;
Standards A
Montpeliter, France
27 janvier 2014
January 27th, 2614
Christian DUBUC
Directeug

Senior Director

TEMP-4018 Rev.9




Medical

HORIBA ABX SAS

Pare Buromédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

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

TE, 133 (0)4 67 14 15 16

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

{Noude 40074¢)

Selon
Aveording 1o 150 170561

Nom
Name

HORIBA ABX SAS

Pare Buromdédecine
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 €400

Modeles
Muodels

A11A01654

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
irectives - . : . e
o Classification : Qutside Annex 1 and not for self-testing

Directives P

Conformity Assessment Procedure : Annex
Normes ,

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

Christian DUBUC

Directeyr
Senior Director

TEMP-4018 Rev.9




z@gwo.mw

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 ~ France

TEL:33(0)4 67141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{No.de 40019¢)

ding 10 1SO 170501

NOUS LE FABRICANT

WE THE MANUFACTURER
Nom
Newme

HORIBA ABX SAS

Adresse

Pare Buromédecine
Rue du Caducée ~ BPT290
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Mo du produit
Product name

ABX Pentra CK-MB RTU

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

Modéles
Models

A11A01643

Pays ’origine
Country of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 98/TYEC ~ IVD Medical Devices
U:.&Q:sw, Classification : Outside Annex 1 and not for self-testing
] - Conformity Assessment Procedure : Annex [l
Normes ) ,
Standards A
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC

TEMP-40G18 Rev.9




Med

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée ~ BP7200

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

Tél 133 (0)467 141516

cal

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT

{(No.de 40036¢)

Avcording 1 180 170301

WE THE MANUFACTURER
Ny ) -
\.,(SMWNM mm O MN,MMW} > HWVW m >m
Adresse Parc Huromédecine
- Rue du Caducée - BP7290
Address

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nowm du produit
Product name

ABX Pentra GLUCOSE PAP CP

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

Modéles
Models

Al1TA01668

Pays d’origine
Country of origin

France

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directive IRTEC ~ VD Medical Devices
Trectives G e . . N
Direciives Classification : Qutside Annex If and not for self-testing
) Conformity Assessment Procedure : Annex 1
Normes L
Standards NiA
Mountpellier, France
27 janvier 2014
Janyary 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur

TEMP-4018 Rev.9




Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromdédecine

Rue du Caducée — BP7290

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

TéL 133 (03467141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

(No.de 400290

Selon
According 1o 150 17050~1

Nom
Name

HORIBA ABX SAS

Address

Parc Euromdédecing
Rue du Caducde ~ BPT7290
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 : ABX PENTRA 400, PENTRA €200,
PENTRA €400

Modéles
Models

Al1A01641

Pays d’origine
Country of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

O8/79EC — IV Medical Devices

Directives — ) . -
o Classification 1 Outside Annex 11 and not for self-testing
Directives PN
Conformity Assessment Procedure | Annex {1
Normes i
. N/A
Standards

Montpellicr, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014

Christian DUBUC

Directeur
Senior @.%@Q%

TEMP-4018 Rev.§




_z@%_omw_

HORIBA ABX 8AS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

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

Tél : 33 (0) 4 67 14 15 16

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

(No.de 40027¢)

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Sefon
Avcording to 15O 170501

N .
Nom T HORIBA ABX SAS
Adresse Pare Euromédecine
.ﬁﬂ:ﬁ. Rue du Caducde ~ 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

Modcles
Models

A11A01639

Pays d’origine
Country of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/797EC ~ VD Medical Devices

Directives - . ‘ . .
S Classification : Outside Annex I and not for self-testing
Directives o
Conformity Assessment Procedure © Annex {11
Normes -
. N/A
Standards

Montpeliier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014

Christian DUBUC

Directeut
S Senior Director
QNG
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Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

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

TeL:33{0)4 87 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{No.de 40023d3
Selon
According to 18O 178501

NQOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

N o )
N HORIBA ABX SAS

Parc BEuromdédecine

Rug du Caducée — BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

Adresse
Adddress

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

ABX Pentra BILIRUBIN
Nom du produit UNMN@QQA va

Product nume ] )
For application on : ABX PENTRA 400, PE!
PENTRA €400
Modeles
sodes | ATTA01635
Pays d'origine
Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

FRA C200,

Germany

. 98/TVEC ~ IVD Medical Devices
Directives - . . N .
Lo Classification : Outside Annex {f and not for self-testing
Directives . :
Conformity Assessment Procedure ; Annex [
Normes .
N/
Standards A

Montpellier, France
27 janvier 2014
Janvary 27th, 2014

ﬁw&%wz DUBUC
g

Directe

TEMP-4018 Rev.9
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HORIBA ABX SAS

Pare Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

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

TEL 330467141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

{No.de 40014e)

Selon
According 1o 150 170501

Nom
Neame

HORIBA ABX SAS

Address

Parc Euromédecine
Rue du Caducée ~ BP7290
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

Modéles
Pays d’origine -
Country of origin Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 9R/TWEC ~ 1VD Medical Devices
Directives Classification : Outside Annex I and not for self-testing
N Conformity Assessment Procedure © Annex 111
Normes :
Standards N/A
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur

Senion Director

TEMP-4018 Rev.9 S ﬂ\\\i
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HORIBA ABX SAS

Pare Furomédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

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

Tel 0 33{0)467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of ﬁe@&wﬁ@

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

(No.de 4001 5¢)

:,wazwxm to 150 170501

2 .
N HORIBA ABX SAS
Adresse Pare Euromédecine
ry Rue du Caducée — BP7250
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 €200,
PENTRA €400

Modéles
Muodels

Al1A01629

Pays d’origine
Country of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 98/THEC ~ 1V D Medical Devices
b?mg%,ﬁ Classification : Outside Annex I and not for self-testing
i Conformity Assessment Procedure : Annex I
Normes
Standards N/A
Montpellicr, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur
Senior Diréct
;fxf enior Dir mwn or

TEMP-4018 Rev.9
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HORIBA ABX SAS

Pare Huromédecing

Rue du Caducée —~ BP7290

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

Tél 33 (Y467 14 15 16

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{Na.de 400130
Selon
Avcording 1o 1SQ 170501

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

N HORIBA ABX SAS

Pare Buromddecine

Rue du Caducée - BP7296

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

Adresse
Adddress

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit %rmwvﬂ mumﬁnﬂm ALT ﬁwv

Product name For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA €200,
PENTRA €400
Modéles :
w%@&mw.w } u, M }Q u, @N ,.N
Pays d’origine
Couniry of origin
EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Germany

Directives 98/7T9/EC ~ IVD Medical Devices
Direc _5&,% Classification : Outside Annex I and not for self-testing
. Conformity Assessment Procedure : Annex 11l
Normes ;
Standards /A

Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014

Christian DUBUC
Directeur
Senior Birector

TEMP-#018 Rev.9 e TE




Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Buromédecine

Rue du Caducée - BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 ~ France

TEL 33 {(0)467 141516

Déclaration de Conformité¢
Declaration of Conformity

(No.de 40132¢)
Selon

ing o 180 1705041

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

som | HORIBA ABX SAS

Pare BEuromédecine
Rue du Caducée - BP7290
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

Address

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nomduproduit | ABX Pentra TOTAL PROTEIN 100 CP

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

o | A11A01932

Pays d’origine

L France
Couniry of origin )

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 98/TG/EC ~ IVD Medical Devices
L Classification : Qutside Annex I and not for self-testing
Directives P ) T
Conformity Assessment Procedure : Annex 1l
Normes
Standards /A
Montpelhier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur

m%:,ww Director

TEMP-4(3]8 Rev.Y




Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Buromédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

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

TeL 133 (0y467 1415106

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT

(No.de 40153b)
Selon
Aecording (o 180 17050-1

WE THE MANUFACTURER
z Y .
oo HORIBA ABX SAS
Iress Parc Euromédecine
Adresse Rue du Caducée — BP7290
Address

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Product ngme

ABX Pentra CREATININE 120 CP

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

Modgles
Models

A11A01933

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
D:@o:.cmw. Classification : Outside Annex IT 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 bv«‘mﬁsm\
S

TEMP-4018 Rev.¥
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