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NOS, O FABRICANTE

Nome | HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée
BP 7290

Morad 34184 Montpellier Cedex 4
orada | FRANCE

Numero de registo unico | FR-MF-000000320

ASSUMIR A EXCLUSIVA RESPONSABILIDADE POR E DECLARAR QUE O(S)
PRODUTO(S)

Categoria do dispositivo | Reagente de hematologia

ABX Lysebio 1L / ABX Lysebio
0.4L

Modelos | 0906012 / 0906013
uDI-DI basico | 361023lysebioQM
Pais de origem FRAN QA

Nome do produto

Utilizagao prevista

ABX Lysebio 1L / ABX Lysebio 0.4L é uma solugdo de lise para o diagndstico in vitro e concebida para a lise de
eritrécitos (RBC) para a contagem de leucdcitos (WBC totais) e para a determinagcédo de hemoglobina nos
contadores de glébulos sanguineos da HORIBA Medical.

Utilizagao em laboratérios clinicos.
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CUMPRE(M) AS DISPOSIGCOES DAS SEGUINTES DIRETIVAS, REGULAMENTOS,
NORMAS E ESPECIFICACOES COMUNS

Regulamento (UE) 2017/746 relativo a dispositivos médicos para diagndstico in
Regulamentos | vitro
Classe de risco: AXB[_|c[ | D[]

Via de avaliagdo de | [X] ANEXO Il + ANEXO IIl + ANEXO IV (dispositivos de classe A, com excegéo
conformidade de DIV | dos dispositivos estéreis)

Especificagdes comuns | Nao aplicavel
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