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NOSOTROS, LOS FABRICANTES

Nombre | HORIBA ABX SAS
Parc Euromédecine
Rue du Caducée
BP 7290
Di L, 34184 Montpellier Cedex 4
ireccion | EpANCE
Numero de registro unico | FR-MF-000000320

ASUMIMOS LA RESPONSABILIDAD EXCLUSIVA POR Y DECLARAMOS MEDIANTE LA

PRESENTE QUE EL/LOS PRODUCTO(S)

Categoria del dispositivo

Reactivo de hematologia

Nombre del producto

ABX Minilyse LMG 1L

Modelos

0702010

UDI-DI basico

361023lyseX2

Pais de origen

FRANCIA

Uso previsto

ABX Minilyse LMG 1L es una solucién lisante indicada para el diagnéstico in vitro y disefiada para el lisado de
eritrocitos (ERI) a efectos de realizar el recuento y la diferenciacion de leucocitos (LEU) y para la determinacion de
hemoglobina en contadores hematolégicos de HORIBA Medical.

Uso de laboratorios clinicos.
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CUMPLE CON LAS DISPOSICIONES DE LAS SIGUIENTES DIRECTIVAS, REGLAMENTOS,
NORMATIVAS Y ESPECIFICACIONES COMUNES

Reglamento (UE) 2017/746 sobre dispositivos médicos de diagnéstico in vitro

Reglamentos | ¢ e de riesgo: AIIB[ ][ ]D[]

Ruta de evaluacién de la | [X] ANEXO Il + ANEXO Il + ANEXO IV (Dispositivos de Clase A excluidos
conformidad IVDR | dispositivos estériles)

Especificaciones comunes | No aplicable
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