HORIBA ABX SAS

Pare Furomédecine

Rue du Cadueée - BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex d -~ France
Web : www.horiba.com

TEL 133 (0467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de70002a)
Selon
Aecordmg to 15O 1 7050-]

NQOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

rom | HORIBA ABX SAS

Neame
e — Parc Eui'omédgciﬂc ,
tddress Rue du Caducde - BP7290 ) i
) ' 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE i

ETABLISSIONS SGUS 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 Cﬁag!ﬂaﬁﬂﬂ Yeagem- |

Device category
Nom du produit s .
produciname | ¥ Umizen G PT Lig 4
Modeles
wodets | 1300036373
Pays d origine
Cowntry of origin

Hungary

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

[

. . 98/79/EC ~ [V Medies sy
| Dt )\3:79. l: C -V '\akfjnml Devices i o {
| e Classification : Qutside Annex Il and not for selftesting ’
! Directives KA ) + |
i Conformity Assessment Procedure : Annex 111
i Normes .
! Standards &

Montpellier. France
19 ddeembre 2017 )
December 19th. 20117 T i ;
A i

|

s ; H
S
Arnaud PRADEL
Vice-Président Exdeutil
Fxecutive Vice Presidend
Digitally signed by Marinescu Traian alin lel
TEMP-IS Rev.0§2 Date: 2022.11.29 10:46:52 EET 1
Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova




HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecinc

Rue du Caducée — BP7290

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.dc70007b)

Selon
According to 1ISO 17050-1

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Nom

Moo HORIBA ABX SAS
Ad Parc Euromédecine
Pastd 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 Coag“laﬁon l'eagent
Device category
Nom du produit Yumizen G FIB 2 //
Product name Yumizen G FIB 5
Mee | 1300036383 // 1300036384
Pays d’orig_in-e Hungary
Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC — IVD Medical Devices

Directi ; . ; .
D:;:ZE:::' Classification : Qutside Annex Il and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex [lI
Normes
Standards Bk

Montpellier, France -
31 mai 2018 /
May 3lst, 2018

s
i

7

Arnaud PRADEL
Vice-Président Exécutif
Executive Vice President

TEMP-4018 Rev.012

S Explora the futurs




¥

Medical

HORIBA ABN SAS
Pare Furomédecine
" Rue du Caducde - BIP7290
347184 MONTPELLIER Cedex 4 - France
Web @ www horiba.com
Tel s 33467141516

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

(No.dc70008a)
Selon
Acgording to 18O 17050-1

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Yom | HORIBA ABX SAS

Name
Adreses Parc Furomédecing
"-.‘ddr-:s: Rue du Cadueée - BP7290
% e8!

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

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

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

Catégorie du dispositif Coagulation reagent

Device category

Nom du produit Yumizen G EMEDAZOL |

Product name

Mer 11300036385 |

Pays d'origine ;

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Hungary

L e 98/THEC - 1V Medical Devices

Directives A ; o
| Directives Classilication : Quiside Annex 11 and not for seli-testing "
E ) Conformity Assessment Procedure © Annex L |
: Normes " |
! Stendlirely iR |

. - [
NMontpellier. France Do I!}ff{-‘.v"'
19 ddeenbre 2017 PR ,&-’_;w/
December i9th, 2017 R W

Vice-Président Lxéeutil
Fxecitive Vice President

TENMPAOES Revi0)f2



HORIBA

Medica

HORIBA ABX SAS

PPare Furomédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

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

Tél : 33 (0467141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE

(No.dc70010a)

Sclon

Aceordmg 10 180 17050-1

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

N 3
e HORIBA ABX SAS
Adresse Parc Furomédecine
e 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

Nom du produit .
Product name Yumlzeﬂ G CTRL I & II
Modcles
Models 1300036412
Pays d’origine .

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

| Explore the future

Directives 98/79/EC - IVD Medical Devices
Dfr'::‘r‘v:; Classification : Quiside Annex I and not for self-testing
! Conformity Assessment Procedure @ Annex [11
Normes
N
Standards NA
Montpellier, France LA f} ’ -
19 décembre 2017 o {i,/
December 19th, 2017 ‘/' v i
,«" 4 P! f
L/
Arnaud PRADEL

Vice-Président Exécutit
Fxecurive Vice President

TEMP-A0IS Rev.012

: Automotwe Test S\yslems 1 Process & Envunnmenlal l Medlcal 1 Semiconduc!or 1 Sciemmr‘ :

~ HORIBA



HORIBA

Medical

HTORIBA ABX SAS

Pare Buromdédecine

Rue du Caducée - BP7290

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

Tél:33(0 467141516

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

(No.dc70012a)
Selon
Aceording to 150 170350-1

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Nom

Renre 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

Catégoric du dispositif
Device category

Coagulation consumable

Nom du produit
Product name

Yumizen G Cuvettes

Modéle:
fodeles 11300036425
Pays dorigine "
ungary

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives
Directives

98/79/EC — IVD) Medical Devices
Classification : Outside Annex 11 and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex LI

Normes
Standards

N/A

Montpellier, France
15 January 2018
January 135th, 2018

Vice-Président Exéeutif
Executive Vice President

Arnaud PRADEL / <A

TEMP-4018 Rev.0112

Explare the future

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