HORIBA

Medical

ITORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée - BP7290

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

Tl 33 (0)467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.dc200060)

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Selon
According to 150 17050-]

N
Srpe HORIBA ABX SAS
Adresse Pare Euromédecinge
e Rue du Caducte = BP7290
Address

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 DECLARATION AND

DECLARE THAT THE PRODUCT

Cadgoriedu tipost’ | HEMATOLOGY REAGENT
ABX DILUENT (20L) / ABX
DILUENT (10L)

Nom du produit
Product name

For application on : ABX Pentra 60, ABX Pentra 60C+, Pentra
ES60, Pentra MS60, Pentra MS CRP, ABX Pentra 0. ABX
Pentra XL8O, Pentra XLR, ABX Pentra 120, ABX Pentra 120
Retic, ABX Pentra DX120, ABX Pentra DF120. Pentra DX
Nexus, Pentra DF Nexus, Yumizen H500 OT, Yuemizen H500
CT. Yumizen H1500, Yumizen H2500, Yumizen H550

Modéles
Modeles 10901020 / 0901010
Pays d’origine T
Country of origin France

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC - 1VD Medical Devices

Directives Classification : General IVD (others) - Qutside Annex [I and
Directives not for self-testing
Conformity Assessment Procedure: Annex [I1/ Non-Annex I
Normes i e
Standards N/A
Montpellier, France
06 Juin 2017
June 06", 2017 |

i
(-~ Christian DUBUC

. Directeur. tee T

SeniorPieptor
TEMP-4018 Rev. (2 s

Explore the future

S




HORIBA ABX SAS

Pare Euromédecine

Rue du Caducdée — BP7290

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

TEL 33 (04067141510

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

(No.de20055¢)

Sclon
Aecording to 150 17050-1

Nom ~

N HORIBA ABX SAS
Adresse Pare Euromédecine
p ‘! f‘ ‘ Rue du Caducée - BP7290
Adaress 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 DECLARATION AND

DECLARE THAT THE PRODUCT

Praoduct name

Galégoriads dispt;sitii’ HEMATOLOGY REAGENT
evice calegory
Nom du produit WHITEDIFF (lL)

For application on : Yumizen F500 OT, Yumizen H500 CT,
Yumizen H550

Country of origin

Modéles
vores | 1210906022
Pays d’origine i

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC - IV D Medical Devices
Directives Classification : General IVD (others) - Outside Annex [1 and
Directives not for sclf-testing
Conformity Assessment Procedure: Annex 111/ Non-Annex [1
Normes .
Standards di
Montpellier, France
06 Juin 2017
June 06", 2017 z

I

. |
( " Christian DUBUC

Directeu

“Sentar-Dipector——"

<
TEMP-4018 Rev.12 \\
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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)467 141516

Déclaration de Conformite
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE

(No.dec70016a)

Selon
According to 150 17050-1

WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

Nom

Name HORIBA ABX SAS
Kilvassa 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 Yllmizen G CLEAN ER
Mone | 1300036420
Pays d’origine Hungary

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC — IVD Medical Devices

Di i . ; . §
D:;Z‘E::j‘ Classification : Qutside Annex Il and not for self-testing
Conformity Assessment Procedure : Annex 111
Normes
Standards b

{ L

Montpellier, France
12 juin 2018

June 12th, 2018

/.f},: §
/ y N

/ '/ /’
L F
i
Arnaud PRADEL

Vice-Président Exécutif
Executive Vice President

TEMP-4018 Rev.012
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HORIBA

Medical
IHORIBA ABX SAS
Pare Euromédecine
Rue du Caducée — BP7290 )
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - I'rance

Web : www.horiba.com
T 33(0)467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de200220
Selon
Acvording to 150 170501

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

Nom - ITORIBA ABX SAS

Nemie | ARNTEINKARSA A
Adresse Parc ELIFO!]lt:‘dl:‘CiI‘IL‘
Adedress Rue du Caducée - BP_’J?.O() .
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 DECLARATION AND

DECLARE THAT THE PRODUCT
Catégoric du dispositif HEMATOLOGY REAGENT

Device category
For application on : ABX Micros ABC Vet, ABX Micros 60, ABX Micros ES60, Micros
Nom du produit Care ST, ABX Micros CRP, ABX Micros CRP 200, Microsemi CRP, ABX Pentra 60.
Product name ABX Pentra 60 C+, Pentra ES60, Pentra MS60, 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, ADVIA 60, Pentra DX Nexus, Pentra DF Nexus, Yumizen
H500 OT, Yumizen HS00 CT, Yumizen H1500, Yumizen H2500, Yumizen H550
Modcles
Models 040 1 005
Pays d’origine
Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC — VD Medical Devices

Classification : 1VD Devices for self-testing Outside Annex 11 and for self-testing (on
Micros Care ST only)

Conformity Assessment Procedure : Annex [I1, scetion 6/ Non-Annex 1I

Notified body name : SGS UK/ Notified body number : 0120

ISO 1497] :2012

EN 18113-2 :2011

EN 18113-4 :2011

EN 980 :2008

EN 13612 : 2002

EN 13485 :2012/ [SO 9001 :2008
EN 13640 :2002

EN 13641 :2002

EN 13532 :2002

Montpellier, France ]

06 Juin 2017 j{

June 06%, 2017 !

France

Directives
Directives

Normes
Standards

S Chris'tian DU_BUC

"~ Dirccteur]

Seritor Divecior
TEMP-4018 Rev. 12
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ORIB

Medical

IORIBA ABX SAS

Pare Euromédecine

Rue du Caducée - BP7290

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

Tel : 33 (0467141510

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

(No.de 20031v)
Sclon
decording to 1SO 17050-1

N ‘
St HORIBA ABX SAS -
Pare Buromdédcecine
Adresse

Adelress

Rue du Caducée - BPT290
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCLE

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 CONTROL

Nom du produit
Product name

ABX DIFFTROL

For application on : ABX Pentra 60, ABX Pentra 60 Ct, Pentra
ESG0. Pentra MS60, Pentra MS CRP, ABX Pentra 80, ABX Pentra
XL 80, Pentra XLR, ABX Pentra 120, ABX Penua 120 RETIC,
ABX Pentra DX120, ABX Pentra DF 120, Pentra DX Nexus,
Pentra DF Nexus, Yumizen H300 OT, Yumizen HS00 CT,
Yumizen H1500, Yumizen H2500, Yumizen H350

Modéles
Models

2062203, 2062207, 2062208,
2062011, 2062012, 2062013

Pays d’origine
Country of origin

USA

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

98/79/EC — 1VD Medical Devices
Directives Classification : General 1V D (others) - Ourmdc Auncvil and not
Directives for self-testing : bl
Conformity Assessment Procedure: Annc\,
Normes
Standards WA
Montpellier, France
06 Juin 2017
June 06%, 2017 i
—— Christian DUBUC

TEMP-4018 Rev. 12

. Eﬁ%p!o'.re the future
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