HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Luromédecine

Rue du Caducée -~ BP7290

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

TEL 33 (467 141516

Déclaration de Conformité
Dedamz‘zon of Conformity

(No.de70006a)
Selon
According 1o 18O 17050-1

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESEN TATIVE

N : ~

Niune HORIBA ABX SAS

Pare Furomédecine

Rue du Caducée — BP7290

34184 MONTPLELLIER Cedex 4 - FRANCE

ETABLISSIONS SOUS NOTRE SEULE RESPONSABILITE LA DECLARATION SUIVANTE LT
DECLARONS QUE LE PRODUIT
ESTABLISH UNDER OUR ONLY RESPONSABILITY THE FOLLOWING DECLARATION AND
DECLARE THAT THE PRODUCT

Adresse
Address

Catégorie du dispositif Coagu Iatlo nrea gen t

Device category
Nom du produit . -
Product name Yumlzen G ’l T
- Modéles
P 1300036382
Pays d origine
Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Hungary

Directives 98/79/EC ~1VD Medical Devices 1 f
f)irecu‘vm Classification : Outside Annex I1 and not for sell-testing i
| ) Conformity Assessment Procedure : Annex 111 1|
Normes s
Standards NA el o ng
y
: . /
: A p
Maontpellier, France o i }j;%&/"’v
19 décembre 2017 RO i:% 174
December 19¢h, 2017 1y }/
el
P

Ar:mud PRADEL

Vice-Président Exéeutil’
Executive Viee Presidens &

FEMP-4018 Revii12 Digitally signed by Marinescu Traian Alin %
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HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée - BP7290

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

TEL 33 (M4671415 16

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de70010a)
Selon
According 1o 150 17030-1

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

vo | HORIBA ABX SAS

Parce 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 COagUlaﬁO“ control

Device category
N lu produit . g
Prodicrnane | YUmizen G CTRL I & I
Modeles
e 11300036412

Pays d’origine
Couniry of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDA RDS

Hungary

Dkt 98/7‘)‘;’}3(‘. =1¥D Medical Devices ] '
Directives CIasszﬁcalmn ¢ Qutside Annex 11 and not for self-testing
N ) B Conformity Assessment Procedure : Annex 11
Normes
Standards /A |
7 3 §/ ,;5/{’
Montpellier, France I Y
19 décembre 2017 - f %’/g[}é
December 19th, 2017 Va4 % ’
/A Al
&L

Arnaud PRADEL
Vice-Président Exéeutit
Ixecutive Vice President

FTEMP-4018 Rev.012
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HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducde - BP7290)

3484 MONTPELLIER Cedex 4 - France
Web @ wyww horiba.com

TEL:33(M467 141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de700044a)
Selon
According 10 15O 17050-1

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

ome | HORIBA ABX SAS |

Parc Euromédecine '

Adresse

A T
Address Rue du Caducée - BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE
ETABLISSIONS SOUS NOTRE SEULL RESPONSABILITE LA DECLARATION SUIVANTE ET
DECLARONS QUE LE PRODUIT

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

Catégorie du dispositit C()agulatlon reagent
Device category
Nom du produit ' 1
Product name Yli mizen (' APTT 4
Modéles
e | 1300036377
Pays dorigine

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDA RDS

Hungary

Directives 98/79/13C - IVD) Medical Devices i
i Classilication : Outside Annex 11 and not for self-testing
Directives it x ) 2
. Conlormity Assessment Procedure © Annex 111 g
Normes
: N/A
Standerds ’

Fach!

(; S - )
Montpellier, 'rance 55% 7
19 décembre 2017 A
December [9th, 2017 ’/:' ’g

;o 4

L/ L
Afnaud PRADEL

Vice-Président Exéeutif
Executive Vice President

TEMP-ADIS Rev.)]2
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HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Pare Buromédecine

Rue du Caducée - BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 IFrance
Web  www.horiba.com

TéL 334671415 16

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de70012a)
Seton
Aceording to 1SO 1703501

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTH ORISED REPRESENTATIVE

N

e HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée ~ BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

Adresse
Address

ETABLISSIONS SOUS NOTRE SEULFE RESPONSABILITE LA DECLARATION SUIVANTE ET
DECLARONS QUE LE PRODUIT
ESTABLISH UNDER OUR ONLY RESPONSABILITY THE FOLLOWING DECLARATION AND
DECLARE THAT THE PRODUCT

Catégoric du disposiir | COagulation consumable |
Device category
Nom du produi

P e Yumizen G Cuvettes
Modéle ;
it 11300036425
Pays d'origine
Cowntry of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STA NDARDS

Hungary

Directives 98/79/EC — VD Medical Devices
Dr’f'?c![v::\‘ Classification ; Outside Annex 1 and not for sell-testing
il Conformity Assessment Procedure : Annex 111
Normes -
L Standards NiA
Montpellier, France
15 January 2018 )
January 15th, 2018 /
i A i}s/{/
Iy
Arnaud PRADEL " /. i
Vice-Président Exéeutif i~ f //;;
Exeeutive Viee President o
{7

FEMP-4018 Rev.002
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HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS
Pare Furomédecine
" Rue du Caducée — BP7290
34184 MONTPELLIER Cedex 4 - France
Web ; www.horiba.com
Tel 133 (M467 1415106

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.dc70008a)
Selon
According 1o 1SQ 170501

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESENTATIVE

N

P HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caduede - BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

ETABLISSIONS SOUS NOTRE SEULE RESPONSABILITE LA DECLARATION SUIVANTE ET
DECLARONS QUE LE PRODUIT
LSTABLISH UNDER OUR ONLY RESPONSABILITY THE FOLLOWING DE CLARATION AND
DECLARE THAT THE PRODUCT

Adresse
Address

Catégorie du dispositifl Coaglﬂa tion rea gen t

Device category
et Y umizen G IMIDAZOL
Modeles
M 11300036385
Pays d origine
Country of origin
EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

Hungary

Directives 98/79/EC - TVD Medical Devices
l,'.)’,wm.w; Classification : Outside Annex 1 and not for self-testing
) Conformity Assessment Procedure : Annes 111
Normes
5 N/
Standeardys N }

Montpellier. I'rance
19 décembre 2017

December [9th, 2017 i
5:7/" ] d { 5" ’l‘ , _',', )
Arraud PRADEL /s, S T TR
Vice-Président Exdeutif by-d “X3dN1
Fxevutive Vice Presidem ok VdANYIQY g o)
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TEMP-018 Rev 0012
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HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Pare Euromédecine

Rue du Caducée - BP7290

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

TEL 33 (0)467 14 15 16

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.de70002a)
Selon
According to 1SO 17050-1

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTH, ORISED REPRESENTATIVE

N

vome | HORIBA ABX SAS

Pare Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCIE

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
Adedress

Catégorie du dispositif Coagu lati()ﬂ rea gent

Device category
Nom du produit . .
Product name Yllmlzen G PT qu 4
Modeles :
vodes | 1300036373
Pays d’origine

Country of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDARDS

B 98/79/EC ~ IVD Medical Devices

Hungary J

B,I:ti:r;:"? Classification : Outside Annex {1 and not for self-testing
“ Conformity Assessment Procedure : Annex 1] N
Ny A
) Normes N/A F
Standards i
|
Montpellier, France ; Ly
19 décembre 2017 N AT Y
December [9th. 20] 7 N 4 i i f 8w Ad NI 2"
oy ‘ A ‘H XIQEWVIAp g
4 Y // A b
Arnaud PRADEL
Vice-Président Exécutir

Executive Vice President

VEMP-018 Rev.0012
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HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parce Luromédecine

Rue du Caducée - BP7290

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

TEL:33 (M4 67141516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.dc70009a)
Selon
Accordmng (o 1SO | 7050+

NOUS LE FABRICANT OU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUTHORISED REPRESEN TATIVE

vme | HORIBA ABX SAS

Pare Euromédecine

Rue du Caducée - B1P7290

34184 MONTPELLIER Cedex 4 - FRANCE

Adresse
Acledress

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 dispositi( C()aglllati()ﬂ reagent

LDevice category
Nom du produit ..
Product name Yumllen G CaClZ 4
Modéles
vioden | 1300036386

Pays d'origine
Cowntry of origin

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND STANDA RDS

Hungary

N 98/79/EC - IVD Medical Devices
Directives W e e 5 ;
Diseeriv Classification : Outside Annex 11 and not for self-testi g
' ’ Conformity Assessment Procedure : Anmex 1l | |
Nor 0
_Normes N/A
Standards
\ B
. et

| i

December 19th, 201 7 Y r/“" /
fj, ; |

Montpellier. France i H '
19 décembre 2017 ‘ f ii
4"‘ /

;-

(/ ~
Arnaud PRADEL
Viee-Président Exéeutil
Executive Vice President

TEMP-4018 Rev.0}2
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HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée — BP7290

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

Tel 133 (0)467 14 1516

Déclaration de Conformité
Declaration of Conformity

(No.dc70007b)
Selon
According to 1SQ 17050-1

NOUS LE FABRICANT QU MANDATAIRE
WE THE MANUFACTURER OR AUT HORISED REPRESENTATIVE

vom | HORIBA ABX SAS

Ad Parc Euromédecine
1 Rue du Caducée - BP7290
i furess 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 reagent

Device category

Nom du produit Yllmizen G FIB 2 1f
Product name Yumizen G FIB 5

| 1300036383 // 1300036384

Pays d’origine
Country of origin

Hungary

EST CONFORME AUX DIRECTIVES ET NORMES
CONFORMS TO DIRECTIVES AND § TANDARDS

Directives 98/79/EC — IVD Medical Devices ]
Dire t:‘ves Classification : Outside Annex II and not for self-testing
6 Conformity Assessment Procedure - Annex 111 b
Normes
L Standards ki s wl
e
Montpellier, France e
31 mai 2018 S
May 31st, 2018 P s
/‘ y /\
({ Vg L
Arnaud PRADEL

Vice-Président Exécutif
Executive Vice President

TEMP-4018 Rev.012
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