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Déclaration de Conformité
D ec I ar ation of C onfo rmity

Adresse
Address

Nom
Name

Parc Euromédecine
Rue du Caducée
BP 7290
34184 Monpellier Cedex 4
FRANCE

HORIBA ABX SAS

Pays d'origine
Country of orisin

Nom du produit
Product name

Catégorie du dispositif
Device catepory

France
Micros Care ST

Self-testin Hematology

Normes
Standards

Directives
Directives

IEC 61010-l:2010 / IEC 61010-2-081:2015 / IEC 61010-2-l0l:2015
UL 6 1 0 I 0- I :20 12 I UL 6 I 0 I 0-2-08 I :20 I 5 / UL 6 I 0 I 0-2- I 0 I :201 5
CAN/CSA-C22.2 61010-l-12 / CAN/CSA-C22.2 61010-2-081: l5 /
CAN/CSA-C22.2 6101 0-2-101 : I 5

EN 61326-1 :2006 / EN 61326-2-6:2006
NF EN 50581:2012 / EN 14971:2012
ISO 9001 :2008 / EN 13485:2016 / EN 15223-1 :2016
EN 13612:2002 / EN l8l 13-5:201 1 / EN 62304:2006

98/79lEC - IVD Medical Devices
Classification : Outside Annex II and for self-testing Conformity
Assessment Procedure : Annex III, section 6
Notified body name : BSI - Notified body number :2797
CE certificate number: CE 715635
20lll65/EU - ROHS Restriction of Hazardous Substances
Classification : Category 8 Medical Device
2004/108/EC -
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