HORIBA ABX SAS

Pare Furomédecine

Ruc du Caducée - BP7290

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

TEL:33(0)467 141516

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

(No.de70002a)
Selen
According (o 150 1 7050-1

NQOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

oor - HORIBA ABX SAS |
Parc Ewromédecine ,
Rue du Caducée - BP7290 i
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE i

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

' Catégoric du dispositif CoagUIatlon reagent
) Device category i

Nom du produit r . s H

rocuciname | Yumizen G PT Liq 4 ;

Mocdeles !

A\.(]O;’i»js 1300036373 |

Pays ¢'arigine ’

Cowntry of origin

EST CONFGRME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

FHungary

. .
OR/79/EC - IVD Medicea T !
% Drbretives )‘& 'J’Jll_(. : VD '\AijK:M Devices ) ) i
i o e Clagsification : Quiside Annex Il and not for self-testing :
i ireciives e 5 5 I
L Conformily Assessment Procedure © Annex 11 i
i Normes ;
| . N/A |
L : Standareds ! i

Montpeliier, France
19 déeembre 2017 Fd
December (9t 2017 ©

L

Arfiaud PRADEL

Vice-Président Exdcutil
o

TEMP-I018 Rev.012 Digitally signed by Marinescu Traian alin g
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Medica!

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée - BP7290

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

TEL:33(0)467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NQOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE

(No.dc70005b)
Selon

According to 1SQ 17050-1

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

N ) :
vom | HORIBA ABX SAS
Adresss 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

Yumizen G APTT Liq 2/
Yumizen G APTT Lig 4

Modéles
Models

1300036379 //1300036381

Pays d’origine
Country of origin

Hungary

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Diresives 9B/TY/EC - IVD Medical Devices
Directives Classification : Qutside Annex Il and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex 11l
Normes i
Standards A
A
s Iy
Montpellier, France J g,’f"‘]‘. ?EJ:L"WL
31 mai 2018 o A
May 315t 2018 7 ﬂJ(/ -
s

>

TEMP-40]8 Rev.0/f2

Arnand PRADEL
Vice-Président Exécutif
Executive Viece President




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.dc70007b)
Selon
According 1o ISO 17050-1

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

som | HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine
Rue du Caducée - BP7290
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
Device category

Coagulation reagent

Nom du produit

Yumizen G FIB 2 //

Product name Yumizen G FIB 5
Mo |1 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

g::z:ii:: Classification : Qutside Annex 11 and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex 11l
Normes
Standards e
7™ 14
i / T / { et CHIST
Montpellier, France : i ‘}r § e T
31 mai 2018 Al

A

7]
Wi

May 31st, 2018

¥
el

A
Arnaud PRADEL

Vice-Président Exécutif
Executive Vice President

TEMP-4018 Rev.012

Y Explore the futre




HORIBA ABX SAS
Pare Furomédecine
" Rue du Caducée - BPT290
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - France
Web @ www.horiba.com
Tél 133 (03467141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE

(No.de70008a)

Selon
Aecording to [SC) 1 TOSG-

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

-
Yo | HORIBA ABX SAS

v Parc Euromédecine

D Rue du Caducée ~ BE7290

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

Coagulation reagent ;

Catégorie du dispositil
Device category

Nom du produil
Product name

Yumizen G IMIDAZOL _
Mol 1300036385

Payvs d origine
Country uf origin

Hungary

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS 10O DIRECTIVES AND STANDARDS

. 98/79EC ~ IVD Medical Devices |

Directives N . ; s ‘
A Classilication : Ouiside Annex 11 and not for self-testing

Directives 2 ? |

Conformity Assessment Procedure ;@ Annes 1L i

Nories i

' ; N/A |

Standary i J

Nonipellier. France
19 déeembie 20107
December i9th, 2017

Fo if

" Araud PRADEL
Vice-Président xécutif

Executive Viee Presidein

PRMPIOLS Rovith 2



HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Pare Buromédecine

Rue du Caducée - BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 — France

Tél.: 33 (0) 4 67 14 15 16

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

(No.dc70012a)

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE

Selon
According to 180 17030-1

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

No
Jom  HORIBA ABX SAS
Adresse Parc Euromédecine
Rue du Caducée — BP7290
Adedress

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 consumable

Nom du preduit
Product name

Yumizen G Cuvettes

Modele
thaen | 1300036425
Pays d’origine ki

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Plirenbives 98/79/EC — IVD Medical Devices
Dt Classification : Qutside Annex 11 and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex 111
Normes :
i
Standards NA
Montpellier, France
15 January 2018 /
Januarv 13th, 2018 R .
SV "ii;=-"i/
P /J y VY
Arnaud PRADEL AN
¢

Vice-Président Exéeutif
Executive Vice President

TEMP-4018 Rev.012

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

v
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HORIBA

edica

LIORIBA ABX SAS

Pare Furomédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

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

TéL: 330467141516

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

(No.de70010a)
Scelon
Aecording ro 150 17050-1

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Yom - HORIBA ABX SAS

Name
Adresse Parc Euromédecine
P 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 Coaglﬂatlon control

Device category
&g

N(mj c_lu produit Yumizen G CTRL I &I1

Product name

Modéle
fodiles 1 1300036412
Pays d’origine

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Hungary

Ditetties 98/79/EC — VD Medical Devices
D'rb r'\':; Classification : Qutside Annex 11 and not for self-testing
freclives Conformity Assessment Procedure : Annex [II
Normes
. y N/
Standards A
/,
Montpellier. France
19 décembre 2017 / / ’ j
December 19th, 2017
4 /f
Arnaud PRADEL

Vice-Président Exéeutit’
Fixecutive Viee President

TEMP-A0IS Rev.)] 2

"Explore the future’ - Automotive Teét‘&rs(ems; | Process & Environmental I Medical | Semiconductor | Sclentific i




HORIBA ABX SAS
Pare Furomédecine

fue du Caduede  BP7290

3184 MONTPELLIER Cedex 4 - France
Web s www horiba.com

TeL D33 (M4 6T 14 1516

Declaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE

(No.dc70009a)

Selon

Accordmg o [SO 1705044

WETHE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

i Nom o T
| Yon T HORIBA ABX SAS |
RS Parc Euromédecine [
'_'(!:_’:Z;: Rue du Caducée - BP7290 !
sleddties i

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

ICTABLISSIONS SOUS NOTRE SEULE RESPONSABILITE LA DECLARATION SUIVANTE ET

BDECLARONS QUE LE PRODUIT

ESTABLISH UNDER OUR ONLY RESPONSABILITY THE FOLLOWING DECLARATION AND

DECLARE THAT THE PRODUCT

Catégorie du dispositi
Devive category

Coagulation reagent

Nom du produit
Praduct nome

Yumizen G CaCl2 4

Modeles
Modeis

1300036386

Pays d'origine
Couniry of grigin

Hungary

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/LC - VD Medical Devices

|

‘ Direclives . . . . N L

l L rective Classification : Quiside Annex 11 and not for self=testing
i Directives AT : g e . N

\ Conformity Assessmenl Procedure @ Annex 1]

| Normes

Stanctcrels

Monipellier, France
14 ¢décembie 2017
Pecember 19th. 2017 & ¥

s

Lt b

“Arnaud PRADEL
Vice-President Exéeutil
Executive Uice Presiden

TR
S ¥ exagm 223"
OCiETATE:
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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)46714 1516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE

(No.dc700152)

Selon
According to 18O 17050-1

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Nom
Name

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 DECLARATION AND

DECLARE THAT THE PRODUCT

Catégorie du dispositif
Device category

Coagulation calibrator

Nom du produit o
Product name Yumlzen G CAL
Modél
woree | 1300036416
Pays d’origine Baniy

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC — 1VD Medical Devices

g::;:_g::z Classification : Qutside Annex II and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex 111
Normes
Standards NA

Montpellier, France
06 juin 2018
June 6th, 2018

TEMP-4018 Rev.012

aud PRADEL

Vice-Président Exécutif
Executive Vice President
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