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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 hemostasia

Yumizen G1500 /
Yumizen G1550

uDI-DI basico | 361023ymz_g15x0QK
Pais de origen HUNGRiA

Nombre del producto

Uso previsto

El Yumizen G1500 / Yumizen G1550 es un analizador de coagulacion sanguinea completamente automatizado.

El instrumento puede analizar muestras de plasma descalcificadas mediante métodos de coagulacion,
cromogénicos e inmunotest. Los datos analizados se pueden almacenar, visualizar y reportar.

El instrumento tiene varias funciones integradas, que incluyen la manipulacién automatica de reactivos por sistema
de codigo de barras, el procesamiento prioritario de muestras STAT vy el control de calidad. Se puede instalar una
unidad perforadora de tapones como opcion de fabrica (Yumizen G1500 sin dicha unidad, Yumizen G1550 con
unidad perforadora de tapones).

Solo para diagnostico in vitro.
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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 - Modificado por 2015/863/EU - Directiva ROHS Categoria: 8-

Directivas Dispositivos médicos

EN 61010-1: 2001 / EN 61010-2-101: 2002 / EN 61326-2-6: 2006 / EN IEC

Normativas 63000: 2018

Especificaciones comunes | No aplicable
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