
HORIBA
Medical

HORIBAABX SAS
Parc EuromâJecine
Rue du Caducée - BP 7290
34184 Montpellier Cedex 4 - FRANCE
Tel. : +33 (0)4 67 14 15 16
Web : www.horiba.com

Déclaration de Conformité UE
EU Declaration of Conformity

(Nodc9012Oa)

NOUS LE FABRICANT
WE THE MANUFACTURER

ETABUSSOilS SOUS NOTRE SEULE RESPONSABITITE tA DECLARATION
survANTE ET DECIAROI{S QUE LE(S) pRODUrr(S)

TAKE SOLE RESPIONSIBILITY FOR ATVD HEREBY DECIARE THAT THE
PRODUCT(S)

Numéro d'enregistrement unique
S i n g le R q ista tion N u m ber

d
)
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Name
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France

HORIBA ABX SAS

Destination du dispositif

Intendd Purpæ

Pays dbrigine
&unty of origin

IUD-ID de base
hsic UDI-DI

Modèles
Models

Nom du produit
Prcdud name

Catégorie du dispositif
kvice cdtqory

ABX FIuocyte 0.51 is a staining solution intended for in vitro
diagnostic use and designed for reticulocytes, optical platelets and
erythroblasts counting on HORIBA Medical blood cell counters
(model dependant).
Clinical laboratories use.

France

361023fluocyteg8

0904011

ABX Fluocyte O.sL

Hematology reagent
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EST CONFORME AUX DIRECTTVES, REGLEMENTS, NORMES ET SPECIFICATTONS
COMMUNES

MEET6) THE nROWSIONS OF THE FOLLOWING DIRECTMS, REGULATIONS,
STAN DA RDS AN D CO fi] MON SPECIFICATTONS

I{()RIBA

Montpellier, France
25 mai2022
May 25h 2022

Claire ltlALtIE
Directrice Junior Qualité & Affaires Réglementaires / PCVRR

Quality & Rqulatory Affairs Junior Dirrtor / PRRC

Regulation (EU) 20L717z16 on in vitro diagnostic medical devices

Glasse de risques / Risk Class.A X B D C ! D n

X Annex II + ANNE( III + ANNE{ IV (Class A devices excluding sterile devices)

Not Applicable

RàElements
Rqulations

Procâiure
dévaluation de la
conformité IVDR/
WDR conformity
asæssment route

SFÉcifications
Communes

Common
5pæifratons
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