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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 | co ANCE

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 | Analizador de quimica clinica

Pentra C200 /
Pentra C200 Option I.S.E.

UDI-DI basico | 361023pentra_c2006u
Pais de origen CHlNA

Nombre del producto

Uso previsto

El sistema Pentra C200 / Pentra C200 Option I.S.E. es un analizador quimico completamente automatizado que
utiliza tecnologias de colorimetria, turbidimetria y potenciometria. Esté principalmente destinado para su uso con
analisis de diagnéstico in vitro basados en muestras homogéneas, tales como suero, plasma y orina.

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)

2011/65/EU - RoHS Restriccion de Sustancias Peligrosas (Clasificacion:

Directivas Categoria 8 Dispositivos médicos)

IEC 61010-1: 2010/ IEC 61010-2-101: 2015 / IEC 61326-1: 2012/ EN

Normativas | 61396.2.6: 2012 / EN IEC 63000: 2018

Especificaciones comunes | No aplicable
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