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NOUS, LE FABRICANT,

Nom | HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée
BP 7290

Ad 34184 Montpellier Cedex 4
résSe | FRANCE

Numéro d'enregistrement unique | FR-MF-000000320

ASSUMONS L’ENTIERE RESPONSABILITE DU (DES) PRODUIT(S) ET DECLARONS PAR
LE PRESENT QUE LE(S) PRODUIT(S)

Catégorie du dispositif | Analyseur d’hémostase

Nom du produit | Yumizen G400 DDi

IUD-ID de base | 361023ymz_g400Y4
Pays d'origine HONGR'E

Domaine d'utilisation

Le Yumizen G400 DDi est un analyseur de coagulation sanguine semi-automatique a 4 canaux.

L’appareil peut analyser des échantillons de plasma décalcifiés a I'aide des méthodes de coagulation,
chromogénique et immunologique. Les données d’analyse peuvent étre stockées, affichées et communiquées.
L’appareil offre plusieurs fonctionnalités, dont une imprimante thermique intégrée et la connectivité pour une
gestion automatique des réactifs par systéme de code a barres.

Réservé au diagnostic in vitro.
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RESPECTE (RESPECTENT) LES DISPOSITIONS DES DIRECTIVES, REGLEMENTS,
NORMES ET SPECIFICATIONS COMMUNES SUIVANTS

Réglement (UE) 2017/746 relatif aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro

Reglements | ¢jasse de risque : AIIB[ ] ¢ []D[]

Procédure d’évaluation de la | [X] ANNEXE Il + ANNEXE Ill + ANNEXE IV (dispositifs de classe A sauf
conformité IVDR | dispositifs stériles)

2011/65/UE - Modifiée par 2015/863/UE - Catégorie de la directive ROHS : 8-

Directives Dispositifs médicaux

EN 61010-1: 2001 / EN 61010-2-101: 2002 / IEC 61326-2-6: 2005 / EN IEC

Normes | &3000: 2018

Spécifications communes | Non applicable
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