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EU Declaration of Conformity
(N° dc90120bth)

เราในฐานะผู้ผลติ

Name HORIBA ABX SAS

ท่ีอยู่

Parc Euromédecine
Rue du Caducée
BP 7290
34184 Montpellier Cedex 4
FRANCE

หมายเลขจดทะเบียนเดียว FR-MF-000000320

รับผดิชอบแต่เพยีงผู้เดยีวและขอประกาศรับรองว่าผลติภณัฑ์

ประเภทอุปกรณ์ รีเอเจนต์โลหิตวทิยา

ช่ือผลิตภณัฑ์ ABX Fluocyte 0.5L

รุ่น 0904011

UDI-DI พื้นฐาน 361023fluocyte98

ประเทศผลิต ฝร่ังเศส

การใช้งานตามวตัถุประสงค์
ABX Fluocyte 0.5L เป็นสารละลายสาํหรับการยอ้มสีท่ีมีวตัถุประสงคเ์พื่อใชใ้นการวนิิจฉยัภายในหลอดทดลอง และออกแบบมาสาํหรับการนบัจาํนวนเรติคูโลไซท ์ปริมาณเกลด็
เลือดทางสายตา และอีริโธรบลาสโตซิสในเคร่ืองนบัเซลลเ์มด็ HORIBA Medical (ข้ึนอยูก่บัรุ่น)
การใชเ้พื่อวตัถุประสงคข์องหอ้งปฏิบติัการทางคลินิก
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http://www.horiba.com


เป็นไปตามบทบัญญตัขิองคาํส่ัง ข้อบังคบั มาตรฐาน และข้อกาํหนดทัว่ไปดงัต่อไปนี้

ขอ้บงัคบั ขอ้บงัคบั (สหภาพยโุรป) 2017/746 เก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทยว์นิิจฉยัภายในหลอดทดลอง
ระดบัความเส่ียง: A B C D 

เสน้ทางการประเมินความสอดคลอ้งกบั
IVDR  ภาคผนวก II + ภาคผนวก III + ภาคผนวก IV (อุปกรณ์ระดบั A ยกเว้นอุปกรณ์ปลอดเชือ้)

ขอ้จาํกดัเฉพาะทัว่ไป ไม่เก่ียวขอ้ง

Montpellier, France
2022/09/12

 Claire MALLIÉ
Quality & Regulatory Affairs Junior
Director / PRRC
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