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MY, PRODUCENT

Name | HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée
BP 7290

Ad 34184 Montpellier Cedex 4
¢S | FRANCE

Pojedynczy numer rejestracyjny | FR-MF-000000320

BIERZEMY WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC ZA | NINIEJSZYM OSWIADCZAMY, ZE
PRODUKT(Y)

Kategoria wyrobu | Qdczynnik hematologiczny

Nazwa produktu | ABX Fluocyte 0.5L
Modele | 0904011

Podstawowy kod UDI-DI | 361023fluocyte98

Kraj pochodzenia | FRAN CJA

Zastosowanie

ABX Fluocyte 0.5L to roztwdr barwigcy, przeznaczony do stosowania w diagnostyce in vitro do celu zliczania
retikulocytow, erytroblastéw i ptytek metoda optyczng w analizatorach hematologicznych HORIBA Medical
(zaleznie od modelu).

Do uzytku w laboratoriach klinicznych.
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SPELNIA(JA) WYMAGANIA NASTEPUJACYCH DYREKTYW, ROZPORZADZEN, NORM |
WSPOLNYCH SPECYFIKACJI

Rozporzgdzenie (UE) 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki
Rozporzadzenia | in vitro

Klasa ryzyka: A B|:| C|:| D|:|

Sciezka oceny zgodnosci | [X] ZALACZNIK Il + ZALACZNIK [l + ZALACZNIK IV (wyroby klasy A z
IVDR | wyfgczeniem wyrobdw sterylnych)

Wspolne specyfikacje | Nie dotyczy
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