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EU Declaration of Conformity

(Nr. dc90119bde)

WIR, DER HERSTELLER

Name | HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée
BP 7290

Ad 34184 Montpellier Cedex 4
résSe | FRANCE

Eindeutige Registriernummer | FR-MF-000000320

UBERNEHMEN DIE ALLEINIGE VERANTWORTUNG UND ERKLAREN HIERMIT, DASS
DAS PRODUKT/DIE PRODUKTE

Gerstekategorie | Hamatologie-Reagenzie

ABX Diluent 10L / ABX Diluent
20L

Modelle | 0901010 / 0901020
Grundlegende UDI-DI | 361023diluentG8
Herkunftsland | FRAN KRE'CH

Produktname

Verwendungszweck

ABX Diluent 10L / ABX Diluent 20L ist eine gepufferte isotonische Lésung fur die In- vitro-Diagnostik. Sie dient
zur Umhllung und Verdinnung von Leukozyten (WBC), zur Bestimmung und Differenzierung von Blutzellen sowie
zur Hamatokritmessung auf HORIBA Medical Blutzellenzahlern.

Verwendung in klinischen Labors.
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ERFULLT/ERFULLEN DIE BESTIMMUNGEN DER NACHSTEHENDEN RICHTLINIEN,
VORSCHRIFTEN, NORMEN UND ALLGEMEINEN SPEZIFIKATIONEN

Vorschriften Verordnung (EU) 2017/746 Uber medizinisches Gerat fir die In-vitro-Diagnose
Risikoklasse: AX|B[_]c[ ]D[ ]

IVDR-Konformitats- | [X] ANHANG Il + ANHANG Il + ANHANG IV (Geréte der Klasse A,
bewertungsverfahren | ausgenommen sterile Geréte)

Allgemeine Spezifikationen | Nicht anwendbar
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