HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

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

Tél. ;33 (0)4 67 1415 16

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(Na.de 400130
Selon
According 10 15O 17050-1

NOUS LE FABRICANT

WE THE MANUFACTURER
N j
g HORIBA ABX SAS
Adresse Parc Eurmnédc':cinc
e Idr.e..s-s Rue du Caduccuﬁ-— BP7290 )
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE
DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT
Nom du produit ABX Pentra ALT CP
Product name For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA C200.
PENTRA C400

Mod¢les
s Al11A01627
Pays d’origine
Country of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Disctives 98/79/EC — 1VD Medical Devices
Directives Classification : Outside Annex [T and not for self-testing
' Conformity Assessment Procedure : Annex 1il
Normes
/
Standards NIA

Montpellier, France
27 janvier 2014
Janvary 27th, 2014

Christian DUBUC

Directeur
Senior Wirector

TEMP-4018 Rev.9 \\

Explore the future £ Fest Syslams . ; HORIBA




Medical

HORIBA ABX SAS

Pare Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

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

Tél:33(0)467 141516

Déclaration de Conformité

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Declaration of Conformity

(Nowc 40015¢)
Swlon
According 10 150 11050-1

N 1
e HORIBA ABX SAS _,
Adresse Parc Euromedecine
° rc.s:-,t_ 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 AST CP
For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA C200,
PENTRA C400

Modéles
wodes | A11A01629
Pays dorigine T

Couniry of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Dircetiv 98/79/EC ~ VD Medical Devices
D‘.rcmi'_ CS_ Classification : Qutside Annex [1 and not for self-testing
Lk Conformity Assessment Procedure : Annex (11
Normes
Standards A
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
L 0 SR S 152
CORy ™ Christign DUBUC
Directeur |

TEMP-4018 Rev.9




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

NOUS LE FABRICANT

(No.de 40014¢)
Seclon
According to 18O 17050-1

WE THE MANUFACTURER
Yo T THORIBA ABX SAS
AdrossE Parc 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 Amylase CP

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

Mod¢les

Models Al 1A01628
Pays d’origine
Couniry of origin Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Dircetives 98/79/EC — 1VD Medical Devices
Divsciives Classification : Outside Annex 1l and not for self-testing
Conformity Asscssment Procedure : Annex [I1
Normes :
Standards BUA:
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur
\ Senion Director
m—— — ’..-—-—
TEMP-4018 Rev.9 e
N

Explore the future

Automotive Test Systems | Process & Environmental | Medical | Semicenductor | Sclentific




HORIBA

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.de 40016¢)
Selon
According 10 1ISG 17050-1
NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER
som | HORIBA ABX SAS
Adresse Parc Eummédq‘:cinc
e Rue du Caducée — BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Product name

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

Modéles
oeees | A11A01630
Pays d’origine P

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Dissntiviss 98/79/EC -~ IVD Medical Devices
Directives Classification : Qutside Annex [1 and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex 11
Normes .
Standards P/A
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur

TEMP-4018 Rev.9

Explore the future

Senjor Director

Automotive Test Systems | Process & Envimnmenlél | Medical I Semiconducl&f | Scientific

HORIBA



Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromdédecine
" Rue du Caducdée — BP7290

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

Tel 1330467141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

it
f

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

(No.de 40023d)
Selon
According to 150 17050-1

Nom :
Netne HORIBA ABX_ SAS
Kidiasss Parc Buromddecine
sy © Rue du Caducée - BP7290
eanen 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Produet name

ABX Pentra BILIRUBIN
DIRECT CP

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

P ! e Modéles
Models

A11A01635

Pays d’origine
Country of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

F ‘ e 98/79/EC — IVD Medical Devices
. . Directives Classification : Outside Annex [T and not for self-testing
e Confennity Asscssment Procedure : Annex 111
Nomes ¢
Standards A

i Montpellier, France
“27 janvier 2014

anwary 27th, 2014

Christian DUBUC

S Directeyr
' \\ e Seniar Pirecior
T
\‘ e ——

TEMP-401S Rev.9 N




127

HORIBA ABX SAS

© Parc Furomédecine

Rue du Caducéde -~ BP7290

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

TEL:33 (0467141516

- Medical

4ol At

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

(No.de 40027¢)
Selon
According 1o 1SO 17050-1

NOUS.LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER
wom | HORIBA ABX SAS
Advesse Pare Eur?méclcl-cinc
Adedvinss Rue du Caducée - BP7290 N
i 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRGDUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

g ABX Pentra BILIRUBIN
Nom du produit TOTAL CP

Product name 3
For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA €200,
PENTRA C400

Moddles 1 411401639

Pays d’origine
Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/THEC - IVD Medical Devices

Germany

Directives S . g
s Classification : Qutside Annex 1l and not for self-testing
Direcrives B
Conformity Assessment Procedure : Annex [11
Norme
Normes NIA
Standards

Montpellier, France
27 janvier 2014
Januwary 27th, 2014

Christian DUBUC




HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 — France
Web 1 www.horiba.com

Tél :33(0)4 67141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{No.de 40032¢)
Selon
Aecording to 180 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Nom | HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine
Address Rue du Caducée — BP7290
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

Adresse

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

nomduproduie | ABX Pentra ALBUMIN CP
Product name For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA C200,
PENTRA C400

Modéles
e | A11A01664
Pays d’origine
Country of origin

France

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Dictives 98/T9%EC — IVD Medical Devices
Dl‘rec :.: :_ Classification : Qutside Annex Il and not for self-testing
ks Conformity Assessment Procedure @ Annex 111
Normes .
Standards A
Montpellier, France
27 janvier 2014
Janwary 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur

E\ Senior Divector
e
G

TEMP-4018 Rev.9

Explore the future " Automotive Test Systems | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific HORIBA




4127

Medical

HORIBA ABX SAS
Pare Euromédecine
Rue du Caducée — BP7290
" 34184 MONTPELLIER Cedex 4 — France
Web : www horiba.com
TEL : 33 (0)467 141510

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de 40115d)
Selon
Aecordmg to 150 17050-1

I A0 A
NOUS LE FABRICANT

o it

WE THE MANUFACTURER
- Nom
Name HORIBA ABX SAS
Kiliesea Parc Euromédecine
g i Rue du Caducée - BP7290
N 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

F : i s ABX Pentra CALCIUM AS CP
Product name For applicminn on: ABX PENTRA 400, PENTRA (:200,
' PENTRA C400
. Modéles
MOV LA A e | A11A01954
LR LT TR T Pays d'origine et o
j i Country of origin Pranee

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 98/79/EC - 1VD Medical Devices
Directives Classification : Qutside Annex I and not for self-testing
¢ Conformity Asscssment Procedure : Annex 111
Normes .
Standards NIA

by . -

‘M on Ef)cl} ier, ’-'F'“rancc- .
27 janvier 2014
January 27th, 2014

Christian DUBUC
Directeur
Senior Ditector

TEMP-4018 Rev.9



¥ i

Medical
"' HORIBA ABX SAS
Pare Euromédecine
Rue du Caducée - BPT7290
34184 MONTPELLIER Cedex 4 — France

Web : www.horiba.com
Tél ;33 (0)467 1415 16

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

kS

NOUS LE FABRICANT

W (No.de 40030¢)

Selon
Acenrding to 150 170501

WE THE MANUFACTURER
= - = ‘
N HORIBA ABX SAS )
Adesses Parc Euromédecine
™ Rue ¢du Caducée - BP7290
Address

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Produc! name

ABX Pentra GLUCOSE PAP CP
For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA 200,
PENTRA C400

Modéles
Mo(!e/.: A l IAO 1 668
Pays d'origine _—
Country of origin e

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TQ DIRECTIVES AND STANDARDS

satee 98/79/EC - 1VD Medical Devices
Directives Classification : Qutside Annex Il and not for self~testing
s ) Conformity Assessment Procedure : Annex [l
I Normes
Standards T
Montpellier, France
27 janvier.2014 .
Janwary 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur,

¢

|\ TEMP-4018 Rev.9 N <




i

Medical

© HORIBA ABX SAS
Parc Euromeédecine
Rue du Caducée - BP7290
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - France
Web 1 www. horiba.com
Tel, : 33 {0V 467 1415 16

Déclaration de Conformité

NOUS LE EABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Declaration of Conformity

(Noude 400310
Selon
decarding to 150 17050-1

N : '
veme | HORIBA ABX SAS |
Adresse Pare Euromédecine ‘
) Rue du Caducée - BP7290
Addresy

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nomauprocuit | ABX Pentra MAGNESIUM RTU
Produet name For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA C200,
PENTRA €400
. Modeles
P TR Models Al 1A91646
: Pays d'origine .
C.'ot.mr);-\: of origin Gishatly l

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Biireeiivis 98/79/EC ~ IVD Medical Devices
Directives Classification : Quiside Amnex 1 and not for self-testing
welive Conformily Asscssment Procedure : Anpexdll,
: e
} Normes N/A e,
Standards F

Montpellicr, France
27 janvier 2014
Janweary 27th, 2014

Christian DUBUC

Directeur
Sanior Director

TEMP-4018 Rev.




~Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

14184 MONTPELLIER Cedex 4 - France
Web : www.horiba.com

TEéL :33(0)467 141516

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

(No.de 40037¢)
Selon
decording 10150 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

“or THORIBA ABX SAS |

Name |
e Pare Euwméd?cinc i
Adedress Rue du Caducée ~ BP"."ZQO ) i ’

) 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE |

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

ABX Pentra TOTAL PROTEIN CP

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

Modéles
Maodels A]. 1A01669
Pays d’origine
Couniry of origin

Nom du produit
Product name

France

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

T — 98/79/EC ~ 1VD Medical Devices \
i P——— Classification : Qutside Annex I and not for self-testing i
LIS : ! ¢ Conformity Assessment Procedure : Annex [I] |
97 o e Normes
: ) Standards B
i
Montpellier, France
127 janvicr 2014
Javary 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur

Senipr Director

TEMP-A0I8 Rev.9 B SR




5% A B\
Medical
HORIBA ABX SAS
Pare Euromédecine
Rue du Caducée - BP7290
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - France

Web @ www.horiba com
L TEL:33(0)467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de 400291)

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Selon
Aecording (o 1SQ 170501

Nom
Name HORIBA ABX SAS
Adrasse Parc Euromédecine
Ju'(fl'e.vs Rue du Caducée - BP7290
d ) 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Produet name

ABX Pentra UREA CP

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

Modéles
Models

Al11A01641

FA BT S R A Pays d’origine
Country of origin

Germany

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
- CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Dircctives 98/79/EC - IVD Medical Devices )
Directives Classification : Qutside Annex [1 and not for 3
rectives Conformity Assessment Procedure ; Annex Al
Notmes
Standards ik
Montpellier; France
27 janvier 2014, ..
danwary 27th, 2014
ERFC AT
Christian DUBUC
Dirccteur

Senior Difector

TEMP-40]8 Rev.2




Medical
HORIBA ABX SAS
Pare Euromédecine
Ruc du Caducée - BP7290
34184 MONTPELLIER Cedex 4 — France
Web @ www.horiba.com

Tél, : 33 (0Y467 141516

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

“ (No.de 40089¢)
2 Selon
According o 150 17050-]

NOUS LE FABRICANT

WE THE MANUFACTURER
Nom
Nom T THORIBA ABX SAS |
Kdrdate Pare Euremédecine
: ;,‘f’"“ Rue du Caducée - BP7290
Hdresy 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

ABX Pentra MULTICAL

For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA C200,
PENTRA C400
Modéles
wodes | A11A01652
Pays d’origine
Country of origin

Nom du produit
Product name

Germany

EST CONFbRME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 98/7T9/EC - IVD Medical Devices
L S— Classification : Qutside Annex I and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex 111
2 i Normes
e} Standards NEA
‘Maontpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeur ,

Senior Dirdetor

TEMP-4018 Rev.9




HORIBA

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 Conformite
Declaration of Conformity

(No.de 40073¢)
Selon
According o 150 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Nom ' HORIBA ABX SAS

Name

. Parc Euromddecine
Ad drez-s Rue du Caducée — BP7290
) 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Product name For applicmion on : ABX PENTRA 400, PENTRA C200,
PENTRA €400

Madeles
“vodes | A11A01653
Pays d’origine
Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Germany

Directives 98/79/EC — IVD Medical Devices
D Classification : Qutside Annex Il and not for self-testing
i Conformity Assessment Procedure: Annex [11 .
Normes 4 oAt
Standards A
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeut;

Senior Director

TEMP-4018 Rev.9

Explore the future Automotive Test Systems | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific ' HOR‘BA



HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 — France
Web @ www.horiba.com
TEL:33(0)467141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de 40074¢)
Sclon
According 1o 15O 17050-1
NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER
mom | HORIBA ABX SAS
Adrosse Parc Euroméd(_:cinc
) 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 P CONTROL

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

Modeéles
voders | A11A01654
Pays d’origine G
crmany

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 98/79/EC — IVD Medical Devices
PiivasHEs Classification : Qutside Annex I and not for self-testing
e Conformity Assessment Procedure : Annex [1I
Nommes ey
Standards Sl
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC
Directeyr

Senior Director

TEMP-4018 Rev.9

Exp&cfe the future

Automotive Test Systems | Pracess & Environmental | Megical | Semiconductor | Scientitic

HORIBA



Medical

HORIBA ABX SAS

Pare Euromédecine

Rue du Caducée— BP7290

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

Tl : 33 (0) 467 1415 16

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

= SR S {No.de 40096¢)
. ' Selon
Aceording 1o 150 17050+

NOUS LE FABRICANT

WE THE MANUFACTURER

5 : ;
vae | HORIBA ABX SAS |
N Pare Euromédecine o }
T Rue du Caducée - BP7290 i !
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE |

DECLARONS QUE LE PRODUIT

. DECLARE THAT THE PRODUCT :
i | vomdsmodat | ABX Pentra DEPROTEINIZER CP |
Product name For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA C200, PENTRA
€400

Moddies
e | A11A01754
Pays d’origine

Counry of arigin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

France

Directives 98/7%EC — VD Medical Devices
sk B Divestives Classification : Qutside Annex 1T and not for self-testir
A5 : e Conformity Assessment Procedure : Annex 11 :
LT 4 Normes
¢ 5 Standards A .
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
€N Christian DUBUC

VTENP018 Rev.



HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 — France

Tél.:33(0)467 1415 16

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT

(No.de 400950
Selon
Aceording to 150 17050-1

WE THE MANUFACTURER
N
i HORIBA ABX SAS
Kefiigise Parc 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 CLEAN-CHEM CP
ABX Pentra CLEAN-CHEM 99
CP

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

Modéles A11A01755
Models | A11A01789
Pays d origine Eoinies

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

- 98779/EC — IVD Medical Devices.
Directives o . ey
Fro— Classification : Outside Annex [
Conformity Assessment Proced
Normes ; A
Standards R
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
Christian DUBUC

Directeur
Senipr Director

TEMP-4018 Rev.9

Explore the future

Automnative Test Systems | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientifie




Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducee - BP7290

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

Tel; 33(0)4 67 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

! 7a)
(No.ded137a) Selon

According 10180 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Non HHORIBA ABX SAS

Nane

Parc Euromédecine
Rue du Caducée - BP7290
Address 34184 MONTPELLLER Cedex 4 - FRANCE

Adresse

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nomproduit CUVETTE SEGM. RACK P400

Product Name  for application on: PENTRA 400

Modeles - A 11A.01891

Models

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives . .
o 98/79/T:C - IVD medical devices
Directives

Normes
L
Standards

Montpellier, France
10 Juillet 2009
July 10th, 2009

Bertrand de CASTELNAU
Directeur Général

General Manager
CORP-FORM 0018 Rev.é

RIOEIS oA
2R




e I e |
HIORIBA ABX SAS
Pare Buromédecine
Rue du Cadueée - BP7290)

LA MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE
Web wwwhariba com

Tel 330406714 1516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(Na,ded0]06e)

Selon

According 10180 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER !

N EHHORIBA ABX SAS

MNaie

Pare Buromédecine
Rue du Caducée « BP7290
Address 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

Adresse

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom produit SAMPLE Cl]P

Procduct Name  for ypplication on: PENTRA 400 and MIRA

modetes AL1A01765, A11A01766,
wodets A1 A0G1767, A11AL1768

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Dircetives . X X
o GE/TWEC - IV medical devices
Directives

Normes

Standards

a1/

Y
Montpetlier, France / \ /"}/ / e
02 Novembre 2009 / (—;é/f// Z//ﬂ

November 02nd, 2009 I

Bertrand de CASTELNAU
Dirvecteur Général
General Manager

CORP-FORM 0N Rev.d




HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

Web : www. horba.com
Tél:33(0) 467141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

{No.dc40041g)
Selon
According to ISO 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

wom | HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290

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 disposiie | B1OChemistry reagent

Device category

Nomduproduit | ABX Pentra CRP CP
Product name For application on : ABX Pentra 400, Pentra C400, Pentra C200
Modéles
toddles | A11A01611
Pays d’origine

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Japan

Directives 98/79/EC — |VD Medical Devices r
P — Classification : Qutside Annex [I and not for wlf;}as
Conformity Assessment Procedure : Annex I
Normes
Standards N/A

October 22nd. 2018

Montpellier, France I /‘L{' ;
22 octobre 2018 Va s ,)L o
HiA
AT
& A

Arnaud PRADEL

Vice-Président Exécutif
Executive Vice President

TEMP-4018 Rev.(2]3
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HORIBA ABX SAS

Pare Furomédecine

Rue du Caducée - BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 ~ IFrance

Tél 133 (0)467 141516

Déclaration de Conformité

g

A

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Declaration of Conformity

(No.de 40081 1)

Sclon
According o 150 170501

Nom
vome | HORIBA ABX SAS
. Pare Euromédecine
i Rue du Caducée - BP7290
) b 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit

ABX Pentra CRP CAL

Couniry of origin

Produet name For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA C200,
PENTRA C400
Modéles
modeis | A11A01616
Pays d’origine I

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Directives 98/THEC — 1VD Medical Devices
G Divectives Classification : Quiside Annex 11 and not for self-testing
b . S Conformity Assessment Procedure : Annex |11
DY e Normes

Standards NIA

Montpellier, France
27 janvier 2014
Jantary 27th, 2014

e : Christian DUBUC

Divecteur
Senior Dirgctor




HORIBA ABX SAS

Pare Euromédecine

Rue du Caducte — BP7290

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

Tel :33(0)467 14 1516

Déclaration de Conformité€
Declaration of Conformity

Tesit g {No.dc 40153b)
catrs B g Selon
n# 4 Aecording to 150 170501

NOUS LE FABRICANT

WE THE MANUFACTURER
Nom
vome | HORIBA ABX SAS
Adress Parc Euromédecine
M| Rue du Caducée — BP7290
dress 34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
. DECLARE THATTHE PRODUCT

ABX Pentra CREATININE 120 CP

Nom du produit

Product name For application on : ABX PENTRA 400, PENTRA C200, PENTRA
C400
Modéles ]
Haks / Models Al 1A0 l 933

Pays d'origine

A France
Country of origin ‘

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

EraEts 98/THEC ~ IVD Medical Devices
e ) Directi :s Classification : Outside Annex II and not for sclf-testing :
ugl e HhecH Conformity Assessment Procedure : Annex 111
s Normes
s AL \
hgls Standards i

Montpellier, France
27 janvier 2014
Janwary 27th, 2014

Christian DUBUC

U TEMP-4018 Rev.9



' HORIBA

=i iMedical

© . . 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

A et Declaration of Conformity

(No. ded0025¢)

Selon
E QNI b e According 1o 150 17050-1
'NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER
nem | HORIBA ABX SAS
Parc Euromédecine
Rue du Caducée
L
34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

' ETABLISSIONS SOUS NOTRE SEULE RESPONSABILITE LA DECLARATION SUIVANTE ET
DECL.ARONS QUE LE PRODUIT ‘
ESTABLISH UNDER OUR ONLY RESPONSABILITY THE FOLLOWING DECLARATION AND

- DECEARE THAT THE PRODUCT

Biochemistry reagent

Catégorie du dispositif
Device category

Nomduprodiit | ABX Pentra Iron CP
Product name For application on : ABX Pentra 400, Pentra C400, Pentra C200
Modéles
fodtls | A11A01637
Pays d’origine Germany

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

P B i
Directives 98/79/EC — IVD Medical Devices
Directives Classification : Qutside Annex 11 and not for self-testing
Contormity Assessment Procedure : Annex [l
Normes
Standards N/A

Montpellier, France
22 october 2018
October 22nd, 2018

Arnaud PRADEL
Vice-Président Exécutif
Executive Vice President

Fhid oy
TEME-4018 Rev (113 ¢

' {Exnlore the future




Medical
HORIBA ABX SAS

Pare Euromédecine

Rue du Caducée - BP7290

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

TéL:33 (0467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.dc 40033¢)
Selon
According teo 150 170501

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Jon " THORIBA ABX SAS |

Pare Euromédecine J

Adresse

Ruc du Caducée - BP7290
Adelress

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

vomduproawit | ABX Pentra PHOSPHORUS CP

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

Modeles 1 A11A01665

Pays d’origine
Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

France

DivscivE QY/TO/EC ~ IVD Medical Devices i?
e . f):‘:uczlx‘v:‘: Classification : Qutside Annex [l and not for self-testing
A : ik Conformity Assessment Procedure | Annex [1] |
Dy s Normes
Srandards RiA
I
Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014
CERINETI R T Christian DUBUC
Directeur
..... Senior Diractor
‘x\
— B

TEMPABIS Rev.9 N




HORIBA

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.de 40012)

Sclon
According to 150 17050-1

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER
Nom T HORIBA ABX SAS
T Pare Euromédecine ‘
Ruc du Cadueée — BP7290
Address

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

DECLARONS QUE LE PRODUIT
DECLARE THAT THE PRODUCT

Nom du produit
Product name

ABX Pentra ALP CP

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

Modéles
vosen | A11A01626
Pays d’origine Germany

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC ~ IVD Medical Devices

irectives + . ) ; .
girec:f:es Classification : Outside Annex 11 and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure s AFTNER R .
Normes . ¢

Standards

N/A

Montpellier, France
27 janvier 2014
January 27th, 2014

TEMP-40118 Rev.9

Explore the fulure

Automotive Test Systems | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Seientific

HORIBA
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