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VI TILLVERKAREN
Namn | HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine
Rue du Caducée
BP 7290
34184 Montpellier Cedex 4

Address FRANCE

Enstaka registreringsnummer | FR-MF-000000320

TAR HELA ANSVARET FOR OCH INTYGAR HARMED ATT PRODUKTEN/PRODUKTERNA

| Klinisk-kemiska
Produktkategori .
analysinstrument
Pentra C400 /
Produktnamn

Pentra C400 Option |.S.E.

Grundlaggande UDI-DI

361023pentra_c40076

Ursprungsland

FRANKRIKE

Anvandningsomrade

Pentra C400 / Pentra C400 Option |.S.E.-systemet ar en helautomatisk kemianalysator som anvander tekniker for
kolorimetri, turbidimetri och potentiometri. Det ar framfor allt tankt att anvandas for in vitro-diagnostiska analyser
som baseras pa homogena prover, till exempel serum, plasma, urin och helblod.

Klinisk laboratorieanvandning.
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UPPFYLLER BESTAMMELSERNA | FOLJANDE DIREKTIV, FORORDNINGAR,
STANDARDER OCH GEMENSAMMA SPECIFIKATIONER

Férordninaar Foérordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik
93" | Riskklass: ADJB[Jc[]p[]

Forfarande fér bedémning av
Overensstdmmelse med
férordningen om
medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik

X BILAGA Il + BILAGA Ill + BILAGA IV (produkter i klass A med undantag for
sterila produkter)

2011/65/EU — andrad genom 2015/863/EU — kategori i ROHS-direktivet: 8-

Direktiv Medicintekniska produkter

IEC 61010-1: 2010 / IEC 61010-2-081: 2001+A1 / IEC 61010-2-101: 2002 / EN
61326-1: 2012 / EN 61326-2-6: 2012 / UL 61010-1: 2012 / CAN / CSA-C22.2
NO.61010-1-12 / CAN / CSA-C22.2 NO.61010.2.081-04 (R2009) / CAN/ CSA-
C22.2 NO.61010-1-101-04 (R2009) / EN IEC 63000: 2018

Standarder

Gemensamma

specifikationer Ej tillamplig

Montpellier, France Claire MALLIE
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