HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée - BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4 - FRANCE
Telefono: +33 (0)4 67 14 15 16

Web: www.horiba.com

EU Declaration of Conformity

(N° dc90145bit)

IL SOTTOSCRITTO FABBRICANTE

Nome | HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée
BP 7290

Indiri 34184 Montpellier Cedex 4
ndirizzo | co ANCE

Numero di registrazione univoco | FR-MF-000000320

SI ASSUME LA PIENA RESPONSABILITA E CON LA PRESENTE DICHIARA CHE IL(l)
PRODOTTO/I

Categoria del dispositivo | Analizzatore di emostasi

Nome del prodotto Yumizen G200
UDI-DI dibase | 361023ymz_g200XS
Paese di origine UNGHER'A

Uso previsto

Lo Yumizen G200 & un analizzatore della coagulazione ematica semiautomatico a 2 canali.

L'apparecchio € in grado di analizzare campioni di plasma decalcificato con metodi di coagulazione, cromogenici e
di immunodosaggio. | dati analizzati possono essere archiviati, visualizzati e refertati.

L'apparecchio ha diverse funzioni, tra cui la connettivita per I'uso della gestione automatica dei reagenti con
sistema di codici a barre.

Solo per uso a fini diagnostici in vitro.

TEMP-5695 Rev.005

EXD|OI’€ the future Automotive | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific HORIBA



http://www.horiba.com

HORIBA

Medical

SODDISFA(NO) LE DISPOSIZIONI PREVISTE DALLE SEGUENTI DIRETTIVE,
REGOLAMENTI, STANDARD E SPECIFICHE COMUNI

Regolamento (UE) 2017/746 relativo ai dispositivi medico-diagnostici in vitro

Regolamenti | -\ <se di rischio: A Xe[Jc[Ip[]

Percorso di valutazione della
conformita dei dispositivi
diagnostici in vitro (IVDR)

X ALLEGATO Il + ALLEGATO Ill + ALLEGATO IV (dispositivi della classe A,
esclusi i dispositivi sterili)

Direttiva 2011/65/UE - Come modificata dalla Direttiva 2015/863/UE - Categoria

Direttive | <econdo la direttiva ROHS: 8 - Dispositivi medici

IEC 61010-1: 2010/ IEC 61010-2-101: 2012 / IEC 61326-1: 2013/ EN

Standard | ¢4356.2.6: 2013 / EN IEC 63000: 2018

Specifiche comuni | Non applicabile
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