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PRIJIMA VYHRADNI ODPOVEDNOST A TiMTO PROHLASUJE, ZE PRODUKT(Y)

Kategorie prostredku | Reagencie pro hematologii

Nazev produktu | Minilysebio 0.4L

Modely | 0906020
Zékladni UDI-DI | 361023 minilysebioVG

Zemé puvodu FRANC'E

Uréené pouziti
Minilysebio 0.4L je lyzacni roztok urceny k diagnostickému pouziti in vitro a uréeny k lyze erytrocytt (RBC) pro
pocitani a diferenciaci leukocytl (WBC) a pro stanoveni hemoglobinu na poc¢itaich HORIBA Medical krevnich

bunék.
Pro pouziti v klinickych laboratofich.
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SPLNUJE/SPLNUJi POZADAVKY NASLEDUJICICH SMERNIC, PREDPISU, NOREM A
SPOLECNYCH SPECIFIKACI

Nafizeni Nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
Rizikova tiida: ADXI|B[_]c[ D[]

Postup posuzovéani shody | [X] PRILOHA Il + PRILOHA IIl + PRILOHA IV (prostiedky tfidy A s vyjimkou
IVDR | sterilnich prostiedk)

Spole¢né specifikace | Nevztahuje se
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