HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée - BP 7290

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

Web: www.horiba.com

EU Declaration of Conformity

(Nr dc90139bro)

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 | Accesorii de hemostaza

Denumirea produsului | Yumizen G Cuvettes

Modelele | 1300036425

UDI-DI de bazz | 361023ymz_g_cuvettesCX
Tara de origine UNGARIA

Utilizarea prevazuta

Yumizen G Cuvettes sunt cuve de unica folosinta pentru analizoarele Linie Yumizen G de coagulare semi-
automate si complet automate.
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)

Specificatii comune | Nu se aplica
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