HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée - BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4 - FRANCE
Telepon: +33 (0)4 67 14 15 16

Web: www.horiba.com

EU Declaration of Conformity

(N° dc90124bid)

KAMI, PRODUSEN

Nama | HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée
BP 7290

Al ¢ 34184 Montpellier Cedex 4
amal | FRANCE

Nomor Pendaftaran Tunggal | FR-MF-000000320

SATU-SATUNYA YANG BERTANGGUNG JAWAB ATAS DAN BERSAMA INI
MENYATAKAN BAHWA PRODUK

Kategori perangkat | Reagen Hematologi

ABX Minidil LMG 10L / ABX
Minidil LMG 20L

Model | 0802010 / 0802020
UDI-DI Dasar | 361023minidil_ImgGN
Negara asal PRANC'S

Nama produk

Tujuan Penggunaan

ABX Minidil LMG 10L / ABX Minidil LMG 20L adalah larutan isotonik penyangga yang ditujukan untuk
penggunaan diagnostik in vitro dan dirancang untuk menentukan penghitungan sel darah dan membedakan WBC,
serta mengukur hematokrit pada penghitung sel darah HORIBA Medical.

Penggunaan laboratorium klinik.
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MEMENUHI KETETAPAN ARAHAN, REGULASI, STANDAR, DAN SPESIFIKASI UMUM
BERIKUT INI

Requlasi Regulasi (UE) 2017/746 tentang alat kesehatan diagnostik in vitro
g Kelas Risiko: Al B[] c[ ] D[]

Rute penilaian kesesuaian | [X] LAMPIRAN Il + LAMPIRAN IIl + LAMPIRAN IV (Perangkat Kelas A selain
IVDR | perangkat steri)

Spesifikasi Umum | Tidak berlaku
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