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NOUS, LE FABRICANT,

Nom | HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée
BP 7290

Ad 34184 Montpellier Cedex 4
résSe | FRANCE

Numéro d'enregistrement unique | FR-MF-000000320

ASSUMONS L’ENTIERE RESPONSABILITE DU (DES) PRODUIT(S) ET DECLARONS PAR
LE PRESENT QUE LE(S) PRODUIT(S)

Catégorie du dispositif | Réactif d’hématologie

ABX Diluent 10L / ABX Diluent
20L

Modeles | 0901010 / 0901020
IUD-ID de base | 361023diluentG8
Pays d'origine FRANCE

Nom du produit

Domaine d'utilisation

ABX Diluent 10L / ABX Diluent 20L est une solution isotonique tamponnée destinée au diagnostic in vitro et
congue pour le revétement et la dilution des leucocytes (GB), et pour la détermination et la différenciation des
cellules sanguines, et la mesure de I'hématocrite sur les compteurs de cellules sanguines HORIBA Medical.
Pour une utilisation dans des laboratoires cliniques.
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RESPECTE (RESPECTENT) LES DISPOSITIONS DES DIRECTIVES, REGLEMENTS,
NORMES ET SPECIFICATIONS COMMUNES SUIVANTS

Réglement (UE) 2017/746 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

Reglements | ¢jasse de risque : AIIB[ ] ¢ []D[]

Procédure d’évaluation de la | [X] ANNEXE Il + ANNEXE Ill + ANNEXE IV (dispositifs de classe A sauf
conformité IVDR | dispositifs stériles)

Spécifications communes | Non applicable
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