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PRODUCATORUL

Nume | HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée
BP 7290

Ad 34184 Montpellier Cedex 4
€S8 | FRANCE

Numar unic de Tnregistrare | FR-MF-000000320

iSI ASUMA RESPONSABILITATEA EXCLUSIVA Sl DECLARA PRIN PREZENTA CA
PRODUSUL (PRODUSELE)

Categoria dispozitivului | Analizor de hemostaza

Denumirea produsului Yumizen G200
UDI-DI de baza | 361023ymz_g200XS
Tara de origine UNGARIA

Utilizarea prevazuta

Yumizen G200 este un analizor semi-automat de coagulare a sangelui, cu 2 canale.

Instrumentul poate analiza probele de plasma decalcifiate folosind metodele de coagulare, cromogenice si de
testare imunologica. Datele analizate pot fi stocate, afisate si raportate.

Instrumentul are mai multe functii, inclusiv conectivitate pentru a utiliza manevrarea automata a reactivilor de catre
sistemul de coduri de bare.

Doar pentru diagnostic in vitro.
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INDEPLINESTE/INDEPLINESC PREVEDERILE URMATOARELOR DIRECTIVE,
REGULAMENTE, STANDARDE $1 SPECIFICATII COMUNE

Regulamentul (UE) 2017/746 privind dispozitivele medicale in vitro de
Regulamente | diagnosticare

Clasaderisc: AX]B[_|c[ D[]

Traseul de evaluare a | [X] ANEXA Il + ANEXA Il + ANEXA IV (dispozitive de Clasa A, excluzand
conformitatii IVDR | dispozitivele sterile)

2011/65/UE - amendata de 2015/863/UE - Directiva RoHS Categoria: 8-

Directive Dispozitive medicale

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

Standarde | ¢136-2-6: 2013 / EN IEC 63000: 2018

Specificatii comune | Nu se aplica
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