i

Medical

FIORIBA ABX 8AS

Parc Furomedecine

Ruc du Caducée - BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - France

TEL 233 (0467 1415316

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

(No.de70002a)
Selon
Aecording to 1SQ 1 7050-1

NCGUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

wom | HORIBA ABX SAS i

Parc Furomédecine
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 C 03g11!3ﬁon reagen t

Device category
Nom du produit 7 3 . ‘
f)’:'m:'.'f:'r;In;H.v{f “( Umizen G PT qu 4 }
Madeles |

onn | 1300036373
Pays d"origine
Conntry of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Mungary

PHeEH S O8/79/EC - IV Medical Devices
rectives S TR S L p A
Directives Classification : OQutside Annex !l and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex 111
Normes -
A NP
Standards A

Montpellier, France
19 ddeembre 2017 P
December 19uh. 2017 L

; /}," 7
Arnaud PRADEL
Vice-Président Exdeutil
Executive Vice President

TEMPAOIE Rev. 002

Digitally signed by Marinescu Traian alin
Date: 2022.12.15 08:42:24 EET



Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée - BP7290

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

Tél - 33 (03467141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.dc70005b)
Selon
According 10 150 17050-1

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Nom | 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 Coaglﬂaﬁﬁﬂ I‘eagﬂlt

Device category

Nomduproduit | YUmizen G APTT Liq 2 //
Product name Yumileﬂ G APTT Liq 4

N 11300036379 /1300036381

Pays d’origine
Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Hungary

e 98/79/EC - 1VD Medical Devices 1
irectives gl . . i
Direcii Classification : Qutside Annex 1] and not for self-testing
irectives "
Conformity Assessment Procedure : Annex 111
Normes 1
Standards | VA |

Montpellier, France e

i 4
L Ll
31 mai 2018 : J Al
May 31st. 2018 %,,f‘» J(
F 7
£ v / i

Afnaund PRADEL
Vice-Président Exécutif
Executive Vice Presiden:

TEMP-4018 Rev.(3]2




HORIZA ABX $AS

Pure Furomédecine

Rue du Caducde - BP7290
3384 MONTPELLIER Cedex 4 - France
Web @ www horiba.com
Tel (33467141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{No.de70009a)

NOUS LE FABRICANT QU MANDATAIRE

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Aveordug o [SO 1703043

oem | HORIBA ABX SAS

Adresse
Adddress

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

ICTABLISSIONS 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 dispositit’

Device category

Coagulation reagent

Nom du produit Yumizen G CaClZ 4

Product name

s | 1300036386

Pays d origine
Couniry of arigin

Hungary

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES

CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

! L QBTHEC - TVD Medical Devices

| Directives et o oo ) e i

] sy Classilication @ Qutside Annex 1l and not for self-testing i

! ey Conformity Assessment Procedure @ Annex 111 |
. Nnr‘mus XA i
Stantenels |

Montpellien Frapee
19 gdeembie 2017
December Seh, 2017

TEMPA018 Rev. ]2

Sr-al

L
Arnaud PRADEL
Vice-President Uxdeutif
foxecutive Tice Presidens
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S
T

Wi IHPEE

i

P 3
‘-((a
g




HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecinc

Rue du Caducée — BP7290

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

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

(No.de70007b)
Selon
According 1o 1ISO 17050-1

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Nom ' HORIBA ABX SAS

Par¢c 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 Coagulaﬁon reagent
Device categorv
Nom du produit Yllmizen G’ FIB 2 //
Product name Yllmizen G FIB 5
Modeies 11300036383 // 1300036384
Pays d’origine Humgary
Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC — IVD Medical Devices

Directives . . p 2
Direétings Classification : Outside Annex II and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex 111
Normes
/
Standards A
/ / CHi
A0 ‘i‘a/'/( 5 ‘.‘:A::;WDE.
Montpellier, France A 1 e o SR

31 mai 2018
May 31st, 2018

l-f:f"/ L
Arnaud PRADEL

Vice-Président Exécutif
Executive Vice President

TEMP-4018 Rev.012

YL Bxplore the flture




HORIBA ABN SAS
Pare Furomédecine
" Rue du Caducée - BPT290
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - France

TEL s 33 (M46714 1516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de70008x)
Selan
dcgording 1o 180 170501

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Nom | TORIBA ABX SAS

Name
Adresse Pare lzitzr“onw(i.?cinc
-'4&:1’{."4";’:5'9 Rue du Caduede - Bl’_??.‘)Q ) o
| ' ) 34184 MONTPELLIER Cedes 4 - FRANCE

ETARLISSIONS 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 dispositif
Levice category

Nom du produit Yumizen G EMIDAZOL |

Product name

Mo 11300036385

Pavs & origine

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Hungary

e 98 7UEC - 1V D Medical Devices 1
Directives s o ; 3 o
Divectives Classilication : OQuiside Annex 11 and not for seli-testing !
g vy yioon . = |
Conformity Assessment Procedure @ Annex L1 ;
Normes i
: N/A ‘
Stanclardy &

vy
Montpellier, France Loy ,’:Iff;'b""
16 décentbre 2017 A G
December {9th, 2017 :

.
I

# f Sl
FAE O
; vl -

Arnaud PRADEL
Vice-Président Fxéeutil
Fxecitive Viee President

2

FENPIOIN Rev 1]



HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Pare Furomddecine

Rue du Caducée - BP7290

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

Tél 330467141516

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE

(No.de70010a)
Sclon

Aceording to 1SO 17050-1

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Xom THORIBA ABX SAS
Adrisse Parc Euromddecine

usse 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

Catégoric du dispositif
Device category

Coagulation control

Nom du produit
Product name

Yumizen G CTRLI & I

Modéle
i 1300036412
Pavs d'origine
2 & Hungary

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC - IVD Medical Devices

irectives LTy ; . .
B:’r:cﬁves Classification : Qutside Annex 11 and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex 111
Normes
o IA
Standards H

3
S

; \ Pl i
Montpellier. France ‘ R
19 décembre 2017 1A
December 19th, 2017 ’,-" 1/ ;‘ [
S A A
Arnaud PRADEL

Viee-Président Exéeutif
Fxeeutive Viee President

TEMP-4018 Rev.012

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




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.dc70019a)

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE

Sclon
Aecording fo 1SO 17050-1

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Nom

Name 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 control

Nomduproduit |y mizen G CTRL DDi I & II
Modeles 11300036414
Pays d’origine Bungary

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 98/79/EC — IVD Medical Devices
Directives Classification : Qutside Annex Il and not for self-testing
v Conformity Assessment Procedure : Annex Il1
Normes
Standards NA
Montpellier, France
27 décembre 2018
December 27th, 2018
.‘._;éﬁ
iE
Arnaud PRADEL S

Vice-Président Exécutif 7
Executive Vice President

TEMP-4018 Rev.013

Automative Test Systems | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific
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HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Pare 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.dc70012a)
Selon
According to 18O 17030-1

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

No
vone | HORIBA ABX SAS
Adresse Parc Euromédecine
Adedress 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 Coagulation consumable
Device category
Nom du produit

Product name Yumizen G Cuvettes
Modbles | 1300036425

Pays d’origine

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Hungary |

Birentives 98/7UEC - IVD Medical Devices
e Classification : Outside Annex 11 and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex 111
Normes -

Standards T
Montpellier, France
13 January 2018 /
January [5th. 2018 /

| ‘,:/ bit A
A

Arnaud PRADEL .- A
Vice-Président Exéeutit | L4

Executive Vice President

TEMP-4018 Rev.(G12

Explore the future ; Autorno!ive'Test Systems | Process & Environmental | Medical }'Semicondictor | Scientific HORIBA
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