ARX SAS
decine
Rue du Caducde - BP7290
34184 MONT AER Cedex 4 - Prance
Web ; www horiba.com

T 334671415 16

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

(No.de70001a)
Selon
decording fo 150 17050-4

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

oom | HORIBA ABX SAS

Pare Buromédecine
Rue d BP7290
SR 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

H

- | Coagulation reagent

Catégorie du dispos
Device caregory

Nom du produit r . -
Product name Yumizen G PT S

Modcles | 1300036338

Pays d'o
Country of origin

Hungary

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

e QTYEC - VD Medical Devices
Directives . . - . .
. Classification : Qutside Annex I and not for self-testing
Directives Y ) b
Conformity Assessment Procedure - Annex 11
Normes .
. NA
Standeards

France
re 2047
December 19th, 2047

Digitally signed by Matinesch Traian {Alin

Date: 2020.03.25 15:45:10 EET
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

Artaud PRADEL
Vice-Président Exéeuif
Executive Vice Pre:

TEMPIOIE Rev 0012




i

ﬁ;a i

A ABX SAS

omddecing

taduede ~ BP7290

PELLIER Cedex 4 - France

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE

(No.dc70010a)

Gn

Aceording to 150 1703061

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

o HORIBA ABX SAS
Adresse Parce Euromddecine
eSS Rue du Caducée ~ BP7290
Adddress

34184 MONT LIER Cedex 4 - FRANCE

ETABLISSIONS SOUS NOTRE SEULE RESPONSABILITE LA DECLARATION SUIVANTE ET

DECLARONS QUE LE PRODUIT

ESTABLISH UNDER OUR ONLY RESPONSARBILITY THE FOLLOWING DECLARATION AND

DECLARE THAT THE PRODUCT

Catégoric du dispositif
Device category

Coagulation control

Nom du produit
Product ngme

Yumizen G CTRL I & 11

Modéles
Models

1300036412

Pays d"origine
Country of origin

Hungary

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives . ) . .

O ication : Quiside Annex H and not for self-testing

Directives " i o =
Conformity Assessment Procedure | Annex 111

) W/owémm NA

Standards

Montpe
19 décembre 2017
December 19ih, 2017

“Arnaud PRADEL
251 Exéeutif
‘esident

Vice-P
Fxecutive §

|55

TEMPABIE Rovi)]2




- BPT29G

PAER Cedex 4 - France

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{(No.de70004a)
Sel

ing ro 150 17050+

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Name

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

Adresse
Adedress

SABILITE LA DECLARATION SUIVANTE ET

ETABLISSIONS SOUS NOTRE SEULE RESPO?
DECLARONS QUE LE PRODUIT

ESTABLISH UNDER OUR ONLY RESPONSABILITY THE FOLLOWING DECLARATION AND
DECLARE THAT THE PRODUCT

Cacgorio dudisposiat | COagulation reagent

Device category

Nom du produit M\ﬁmﬁm&wﬁ ﬁ }rmvwwim) »w

Product name

Modiles 1 1300036377

Pays d origine

- h Hungary
Country of origin =

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

S 98/79/8C ~ IVD Medical Devices
Directives ol s N - .
. L Classitication : Outside Annex 11 and nol for seli-icsting
Directives S 5 =
Conformity Assessment Procedure © Annex 1
Normes .
| N/A
Stevddards

Montpellier. France
19 décembre 2017
er O, 2017

WP Rev )12




BP7290
34 LIER Cedex 4 - France
W 8.00m

TéL 330 467141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{(No.de70012a)
Selon
Aceording to 150 170501

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

N «

Jom HORIBA ABX SAS

Yare Euromédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

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

Adresse
Address

Catégorie du dispositif ﬁ@ﬁ@wﬁ&ﬁ@ﬁ consumable
Devive vategory
Nom du produit

Product name Yumizen G Cuvettes
Modeles .
woters | 1300036425

Pays d’origine

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Hungary

N 98/79/EC ~ IVD) Medical Devices
Directives et te s . e o Foen et
Directives Classification ; Quiside Annex [land not for self-testing
- ) Conformity Assessment Procedure : Annex 111
Normes e/
Standards A
Montpel France
13 January 2018
January 1 5th, 2018
Arnaud PRADEL

Vice-Président Exéeutif
Executive Vice President

TEMP-4018 Rev.012




Medica

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée —~ BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 — France
Web  www horiba.com
TEL:33(0)46714 1516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.dc70016a)
Selon
According 10 150 17050-1

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

vom | HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine
Rue du Caducée — BP7290
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

Adresse
Address

Catégorie du dispositif OCwNﬂ—ﬂﬁmOS wxmmmm@w:“

Device category
Nom du produit

Product name %zEmNGHH Q nrm»zmx
Modéles
odels 13000364290
Pays d"origine
Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Hungary

Directives 98/79/EC — IVD Medical Devices “
me.mq@\& Classification : Qutside Annex 1! and not for self-testing i
Conformity Assessment Procedure : Annex 11 _

Normes W
Standards N/A _A

Montpellier, France
12 juin 2018
June 12th, 2018

m\.“:ss\k%
Arnaud PRADEIL,
Vice-Président Exécutif
Executive Vice Presiden:

TEMP-4018 Rev.012




Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 ~ France
Web : www horiba
TeL 13304671

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{No.dc70017a)

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE

Selon
According 10 150 17050-1

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

N .v
vom | HORIBA ABX SAS
Adresse Parc Euromédecine
) Rue du Caducée — BP7290
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 FOLLO WING DECLARATION AND

DECLARE THAT THE PRODUCT

Catégorie du dispositif
Device category

Coagulation reagent

Nom du produit

Product name %:EWNGH— Q nwmmwuw m<m
Modéle
vodey | 1300036421

Pays d’origine Hungary

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC - IVD Medical Devices

Directives i .
Di clives Classification : Outside Annex Il and not for
irectives .
Conformity Assessment Procedure : Anne
Normes
Standards NA

Montpellier, France
12 juin 2018
June [2th, 2018

Arnaud PRADEL

Vice-Président Exécutif
Exectitive Vice President

TEMP-4018 Rev.012




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.dc70014a)

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE

Selon
According to 180 17050-1

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

N . ,
N HORIBA ABX SAS
Adresse Parc Euromédecine
Rue du Caducée — BP7290
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
Device category

Coagulation reagent

Nom du produit

Product name M,\ﬁEmN@H- n mOmwa
Modéles
vorers | 1300036418

Pays d’origine Hungary

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/TYEC - IVD Medical Devices

Directives . . .
Di . Classification : Qutside Annex 1 and not forse
trectives .
Conformity Assessment Procedurc -
Normes
Standards N/A

Mentpellier, France
31 May 2018
May 3ist, 2048

%, T

A Oy o

N8 e
S

Afnatd PRADEL

Vice-Président Exécutif
Executive Vice President

TEMP-4018 Rev.012




romédecing
Rue du Cad
34184 M
Web | www b v

TEL 33 () 4 3 41516

Cedex 4 -~ France

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de70008a)
Selon
qeoording po 18O 170501

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

HORIBA ABX SAS

Pare Furon aaen: e
Rue du Cadue
34184 MONTPEL ~ EN Cedey 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 ﬁ@&%ﬁmmﬁﬂwﬁ w\.m.wmmﬁwwm

Device calegory

Nom du produi . -«
o Yumizen G IMIDAZOL

Modtles 1 1300036385

s dorigine

N Lo Hungary
Country of orivin &l

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

9877
Classification
Conformit

JeViCces
de Annex 1 and not for é “restin
Assessment Procedure © Annex |

Directives

Normes

Stendards NA

Montpetlier,

Llecember [9th, 2017

P88 Rev 012




HORIBA ABX 8AS
. decine

s www horiba.con

133 (07467 1415 16

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{(No,dc70012a)
Selon
Aeccording to 15O 170501

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

om HORIBA ABX SAS

Pare Furomédecine
Rue du Caducde - BP7290
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

Adresse
Adddress

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

Catcgoric dudisposiit | Coagulation consumable

Device category

Nom du produit

Product name Yumizen G Cuvettes

i [1300036425

Pays d’origine

. Lo Hungary
Country of origin S

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

e 98/ EC ~ IV Medical Devices
Directives . - . . Lo
Directives Classification : Outside Annex Il and not for self-testing
e ) Conformity Assessment Procedure : Annex 11

Normes B
. N/
Standards A

Arnaud w%xwwwwﬁ

Vice-Président Exéoutif
Executive Vice President

TEMP-4018 Rev 012




i
Py decing
Rue du Caducée - BPT290
R Cedex 4 - France

34184 MONT
Web r www] T

TelL 33 (0)4 67 1415 16

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de 20031

According o 150 THS0
NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

som | HORIBA ABX SAS
Pare Faromdée
Rue du Cadue
34184 MON

sine
CBP7290
JER Cedex 4 - FRANCE

Adresse
Address

ETABLISSONS SOUS NOTRE SEULE RESPONSABILITE LA DECLARATION SUIVANTE ET
DECLARONS QUE LE PRODUIT

ESTABLISH UNDER OUR ONLY RESPONSIBILITY THE FOLLOWING DECLARATION AND
DECLARE THAT THE PRODUCT

ﬁ.m&m,ww@ a: dispositif mgmm?\‘m}ﬂ@w{@ﬂ% ﬁQEHWNQML
evice category
ABX DIFFTROL

For application on: ABX Pentra 60, ABX Pentra 60 C-, Pentra
ES60, Pentra MS60, Pentra MS CRP, ABX Puentra 80, ABX Pentra
- o XL 80, Pentra XLR, ABX Penira {20, ABX Pentra 120 R
Product name ABX Pentra DX120, ABX Penwa DF 120, Pentra DX Ne
Pentra DF Nexus, Yumizen HS300 OT, Yumizen H500 CT,
Yumizen H1500, Yumizen H2500, Yumizen H550

vodeles | 2062203, 2062207, 2062208,
todes 12062011, 2062012, 2062013

Pays d’origine
L Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Nom du praduit

Usa

G8/TO/EC - IVD Medical Devices
Directives Classification : General IVD (others) - Qutside
Direciives for self-testing :

Conformity Assessment Procedure: Anne
Normes N/A
Standards o
Montpellier, France
006 Juin 2017
June 06", 2017 ﬂ

e ristian DUBUC

TEMP-4018 Rev. 12




- France

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

(Na.de200250)

10 1S 1050

N HORIBA ABX SAS
Adresse Pare Furomdédecine
FrTERSe Ruc du Caducse ~ BP7290
Adddresy

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

ETABLISSONS SOUS NOTRE SEULE RESPONSABILITE LA DECLARATION SUIVANTE ET

DECLARONS QUE LE PRODUIT

ESTABLISH UNDER OUR ONLY RESPONSIBILITY THE FOLLOWING DECIA RATION AND

DECLARE THAT THE PRODUCT

Catégoric du dispositif
Device caiegory

HEMATOLOGY REAGENT

Nom du produit
Product name

ABX CLEANER (1L)

For application on © ABX Pentya 60, ABX Pentra 60 C+, Pentra
ES 60, Pentra MS 60, Pentra MS CRP, ABX Pentra 80, ABX
Pentra XL 80, Pentra XLR, ABX Pentra 120, ABX Pentra 120
Retic, ABX Pentra DX 120, ABX Pentra DF 120, Pentra DX
Nexus, Pentra DF Nexus, Yumizen H500 OT, Yumizen H500
CT, Yumizen H1500, Yumizen H2500, Yumizen H$50

ABX CLEANER (0.5L)

For application on : ABX Micros ES 60, ABX Micros CRP,
ABX Micros CRP 200

Modéles
Models

0903010, 0903011

Pays d’origine
Country of origin

France

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/THEC ~ 1VD Medical Devices

Directives , Classification : General 1VD (others) - Quiside Annex [ ang
Directives I not for self-resting .
Conformity Assessment Procedure: Annex 111 / Nog=Annex
Ny A 7 o
. Normes A
Standards

Momtpellier, France
06 Juin 2017 \
June 06, 2017

Dirgcte

TEMP-4018 Rev. 12

“.. . Christian DUBUC

u@&w& Mw:.mis\




HORIBA ABX SAS

omedegi
u Cadue

i

{ue ¢

BP729O
LLAER Cedex 4

10

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

{ Mo, de20055¢)

According 1o 18O 17050

wm | HORIBA ABX SAS
Adresse Parc Buromddesine
FALTesse Ruc du Cadugée ~ BP7290
Address

34184 MONTPY R Cedex 4 - FRANCE

i

ETABLISSONS SOUS NOTRE SEULE RESPONSABILITE LA DECLARATION SUIVANTE ET

DECLARONS QUE LE PRODUIT

ESTABLISH UNDER OUR ONLY RESPONSIBILITY THE FOLLOWING DECLARATION AND

DECLARE THAT THE PRODUCT

Catégorie du dispositif
Device category

HEMATOLOGY REAGENT

Nom du produit
Product name

WHITEDIFF (1L)

For application on : Yumizen HS00 OT. Yumizen H500 €T,
Yumizen H350

Moddles
Maodels

1210906022

Pays d’origine
Cowntry of origin

France

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

S8TYEC - VD Medical Devices

Dirvectives Classification : General TVD (others) - Quiside Annex 1 and
Directives not for self-testing
Conformity Assessment Procedure: Annex 111/ Non-Annex 11
Normes .
- N/A
Standards
Montpellier, France
06 Juin 2017 i

June 064, 2017

.

.,

TEMP-A018 Rev. 12 >




- BR7294

LAER Cedex 4 - France
Dy o

TEL 33 (0) 4 67 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{(No.de2B0000)
Selon
According 16 1850 170804

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Neone

Parc Sdecine
Ruc du Caducée ~ BP7290
34184 MONTPEL Cedex 4 - FRANCE

Adresse
Addross

ETABLISSONS SOUS NOTRE SEULE RESPONSABILITE LA DECLARATION SUIVANTE KT
DECLARONS QUE LE PRODUIT

ESTABLISH UNDER OUR ONLY RESPONSIBILITY THE FOLLOWING DECLARATION AND
DECLARE THAT THE PRODUCT

Carégoric du dispositif - N
s | HEMATOLOGY REAGENT

ABX DILUENT (20L)/ ABX
DILUENT (10L)

Nom du produit For application on 1 ABX Pentra 60, ABX Pentra 600+, Pentra
Prodiuct name LS00, Pentra MS60, Pentra MS CRP, ABX Pentra 80, ABX

CT, Yumizen HI1500, Yumizen H2300, Yumizen H350

Moddles 10001020 / 0901010

Pays d’origine
Country of origin

France

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC ~ IVD Medical Devices

Directives Classification @ General IVD (others) - Outside Annex [ and
Directives not for self-testing
Conformity Assessment Procedure: Annex [11/ Non-Annex 11
Normes .
. ) > N/A

Standerds
Montpellier, France
06 Juin 2017 )
June 6%, 2017 :

TEMPA01S Rev. 12




M e o
IORIBA ABX SAS

1Cal

}

| uromeédecine

Rue du Caducée —~ BP7290

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

TEL 33 (01467141510

S

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

(No.de 20032a)

Accarding 0 SO 15041

Moo HORIBA ABX SAS
Adresse Pare BEuremédecine
Rue du Caducée - BP7290
Address

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

ETABLISSONS SOUS NOTRE SEULE RESPONSABILITE LA DECLARATION SUIVANTE BT

DECLARONS QUE LE PRODUIT

ESTABLISH UNDER OUR ONLY RESPONSIBILITY THE FOLLOWING DECLARATION AND

DECLARE THAT THE PRODUCT

Catégorie du dispositif
Device category

HEMATOLOGY CALIBRATOR

Nom du produit
Product name

ABX MINOCAL

For application on : ABX Micros 45, ABX Micros ABC Ver, ABX
Micros 60, ADVIA 60, ABX Micros ES60, ABX Micros ESVoU0,
Scil Vet ABC Plus, ABX Micros CRP, ABX Micros CRP 200,
ABX Pentra 60, ABX Pentra 60 C+, Pentra ES60, Pentra MS60,
Pentra MS CRP, ABX Pentra 86, ABX Pentra XL 80, Pentra XLR.
ABX Pentra 120, ABX Pentra 120 RETIC, ABX Pentra DXI120,
ABX Pentra DF 120, Micros Care ST, Microsemi CRP, Pentra DX
Nexus, Pentra DF Nexus, Yumizen H500 OT, Yumizen H500 CT,
Yumizen HI1500, Yumizen H2500, Yumizen HS50

Moddles
odes | 2032002
Pays d’origine ;
Country of ommw.: USA

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC ~ 1VD Medical Devices

Directives Classification : General IVD (others) - Quiside Annex 11 and not
Directives for self-testing
Conformity Assessment Procedure: Annes,
Normes N/A &
Standards i

Montpellier, France
06 Juin 2017
June 967, 2017

S

Direotedt
CSenigr QM.\,QQS,

TEMP-4018 Rev. 12

Christian DUBUC




ée - BP7290
34184 MONTPI ER Cedex 4
Web s ﬁ&ﬁ hor

TehL 133 (4671

~ France

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE

(No.de70002a)

Aecording to 18O 1

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

70501

Nom
Neme

HORIBA ABX SAS

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

FRANCE

ETABLISSIONS SOQUS
DECLARONS QUE LE PRODUIT

NOTRE SEULE RESPONSABILITE LA DECLARATION SUIVANTE ET

ESTABLISH UNDER OUR ONLY RESPONSABILITY THE FOLLOWING DECLARATION AND

DECLARE THAT THE PRODUCT

Catégoric du dispositif
Device category

Coagulation reagent

Nom du produit
Product name

Yumizen G PT Liq 4

Modeles
vdels

1300036373

Pays d'origine
Country of wrigin

Hungary

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 98779/EC - VD Medical Devices

frectives N floati e : . —_—
o Classification : Outside Annex 1] and not for seif-testing
Directives e

Conformity Assessment Procedure © Annex 111

Standerds

Montpelticr, France
19 décembre 2017
December 19th, 2017

Executive Vice Pr

TEMPA0]S Rev 0112

sirdent




Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée - BP7290

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

Tél 1 33(0)467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{No.dc70005b)
Selon
According t0 1SO 17050-1

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

yom | HORIBA ABX SAS

Adresse
Address

Par¢ Euromédecine
Rue du Caducée — BP7290
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

Coagulation reagent

Nom du produit
Product name

Yumizen G APTT Liq 2 //
Yumizen G APTT Liq 4

Modéles
Models

1300036379 //1300036381

Pays d’origine
Country of origin

Hungary

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC ~ 1V D Medical Devices

Directive . . .
DHHMMMMMM Classification : Gutside Annex 11 and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex 111
Normes
Standards N/A

Montpellier, France
31 mai 2018
May 3/st, 2018 o g

&

TEMP-4018 Rev.012

{7
Arnaud PRADEL
Vice-Président Exéeutif
Executive Vice President




Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de70009a)
Selon
According 1o 180 170301

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

HORIBA ABX SAS
Pare Euromédecine
Rue d i -~ BPT290

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

Coagulation reagent

Nom du produit \ . )
Product name %Mm mizen @ ﬁmﬁmN rm
Modeles
ool 1300036386

Hungary

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC - IVD Medical Devices
Classification : Quiside Annex 1 and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure - Annex 11]

N/A

Directives

Normes
Standards
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Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée —~ BP7290

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

TelL 1 33(0) 467141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{No.de70007b)

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE

Selon
According 1o 1SG 17050-1

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Nom

e HORIBA ABX SAS
Ad Parc Euromédecine

resse Rue du Caducée - BP7290
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 DE CLARATION AND

DECLARE THAT THE PRODUCT

Catégorie du dispositif
Device category

Coagulation reagent

Nom du produit Yumizen G FIB 2 /!
Product name M\ﬂEmNGw n M.JMMW m
Vs | 1300036383 // 1300036384
Pays d’origine Hungary

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC - IVD Medical Devices

W“MMMMWHMM Classification : Outside Annex 11 and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure @ Annex 11
Normes
Standards N/A

Montpellier, France -
31 mai 2018 d
May 31st, 2018

/s

Arnaud PRADEL
Vice-Président Exécutif
Executive Vice President

TEMP-4018 Rev.0012




¢ - BP7290
3d

NTPE
Web - www horiba

33 {467 141516

R Cedex 4 - France

Deéclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.dc70010a)

Selon

NOUS LE FABRICANT QU MANDATAIRE

Aveording o 180 1HIS0-

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Nom
Name

Adresse
Aclddress

HORIBA ABX SAS

Parc Buroméd

te

Rue du Caducée ~ BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE
ETABLISSIONS SOUS NOTRE SEULE RESPONSABILITE LA DECLARATION SUIVANTE ET
DECLARONS QUE LE PRODUIT

ESTABLISH UNDER OUR ONLY RESPONSABILITY THE
DECLARE THAT THE PRODUCT
{

L FOLLOWING DECLARATION AND
Catégorie du dispositif ﬁ@mwmﬂmwﬁm@mw control
Device category
Nom du produit
Product nane

Yumizen G CTRL I & II
Maodeles

woders | 1300036412
Pays d origine
Country of origin

Hungary
EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES

CONFORMS TO DIRECTIVES AND § TANDARDS
S 98/T9/EC - 1VD Medical Devices
Directives g . ) e "
Directives Classification : Qutside Annex 1 and not for self-testing
. - Conformity Assessment Procedure : Annex 11
Normes .
Standards NA
ﬁ«cﬂhvxm;
Montpellier, France
19 décembre 2017
December 19th, 2017
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“Arnaud PRADEL

Vice-Président Fxéoutif
TEMP-4018 Rev.0]2

Executive Viee President




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

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE

{No.dc70018a)

Selon

According to 1SO 17050-1

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Nom

Name HORIBA ABX SAS
Ad Parc Euromédecine

resse Rue du Caducée ~ BP7290
Address

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

ETABLISSIONS SOUS NOTRE SEULE RESPONSABILITE LA D

DECLARONS QUE LE PRODUIT

ESTABLISH UNDER OUR ONLY RESPONSABILITY THE FOLL

DECLARE THAT THE PRODUCT

OWING DECLARATION AND

ECLARATION SUIVANTE ET

Catégorie du dispositif
Device category

Coagulation reagent

Nom du produit

Product name %ﬂEmNmﬁ Q Uﬁwm N
Modal
vodes | 1300036391

Pays d’origine Hungary

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC - IVD Medical Devices

Directives e . .
Directives Classification : Outside Annex I and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex 111
Normes

Standards

N/A

Montpetlier, France
27 décembre 2018
December 27th, 2018

Arnaud PRADEL
Vice-Président Exécutif
Executive S_vaxiwmm&w

1o

TEMP-4018 Rev.013
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HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Web : www horiba.com
Teél: 330467141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{No.dc70019a)
Selon
According t0 130 17050-1

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

om | HORIBA ABX SAS

Adresse
Address

Parc Euromédecine
Rue du Caducée — BP7290
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 DECLARAT ION AND

DECLARE THAT THE PRODUCT

Catégorie du dispositif
Device category

Coagulation control

Nom du produit
Product name

Yumizen G CTRL DDi I & II

Modél
vodes | 1300036414
Pays d’origine Hungary

Couniry of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 98/79/EC ~ IV D Medical Devices
U?mn:.,\mw Classification : Qutside Annex {1 and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex 111
Normes

Standards N/A
Montpellier, France
27 décembre 2018
December 27th, 2018

Arnaud PRADEL

Vice-Président Exéeutif ,
Executive Jice President .~

TEMP-4018 Rev.013 - -




Déclaration de Conformité
Declaration of Conformit

{No.dc7001 12)
Selon
Adecording w ISQ 17050-1

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESEN TATIVE

oo HORIBA ABX SAS

Adresse

) ) Rue du Caducée ~ BP7290
Address

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

i

|

Parc Euromédecine “
!

i

ETABLISSIONS SOUS NOTRE SEULE RESPONSABILITE LA DECLARATION SUIVANTE ET
DECLARONS QUE LE PRODUIT

ESTABLISH UNDER OUR ONLY RESPONSABILITY T HE FOLLOWING DECLARATION AND
DECLARE THAT THE PRODUCT

Catégoric du dispositif ﬁ_@w%zmmﬁﬁﬁ m:@mwmmwﬁw

Device category

Nom du produit 1 . g ° 4
Product name %ﬂgumﬂ@m\m m MZMN _ﬁm@

Modles 1 1300036417

Pays d’origine

. Lo Hungary
Country of origin 84

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

N 98/79/EC - IVD Medical Devices
Directives g ~ . .
e Classification : Qutside Annex 1l and not for self-testing
Directives NP N =
Conformity Assessment Procedure © Annex 111 |
; i
Normes .
. N/A
Standards

Montpellicr, France
13 janvier 2018
January 13th, 201

Arnaud PRADEL
Vice-Président Fxécutif
Execurive Vice President

TEMP-A0IS Rev.212
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