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PRIJIMA VYHRADNI ODPOVEDNOST A TiMTO PROHLASUJE, ZE PRODUKT(Y)

Kategorie prostiedku | Analyzator pro hematologii

Nazev produktu | Yumizen P8000
Zakladni UDI-DI | 361023ymz_p8000NS
Zemé puvodu ITALlE

Ugel pouziti

Systém Yumizen P8000 je datovy manazer zapojeny mezi jednim, pfipadné nékolika diagnostickymi pfistroji in
vitro a laboratornim informacnim systémem (LIS).

Systém Yumizen P8000 v klinickych laboratofich slouzi:

m Ke kontrole, validaci a spravé vysledkd od pacientl a z kontrol kvality.
m Usnadnuje tok laboratornich informaci, véetné objednavek testd a vysledku.
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SPLNUJE/SPLNUJi POZADAVKY NASLEDUJICICH SMERNIC, PREDPISU, NOREM A
SPOLECNYCH SPECIFIKACI

Nafizeni Nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
Rizikova tiida: ADXI|B[_]c[ D[]

Postup posuzovéani shody | [X] PRILOHA Il + PRILOHA IIl + PRILOHA IV (prostiedky tfidy A s vyjimkou
IVDR | sterilnich prostiedk)

2011/65/EU — pozménéné smérnici 2015/863/EU — kategorie podle smérnice

SMEMIce | £OHS: 8 — zdravotnické prostredky

Normy | EN IEC 63000: 2018

Spolecné specifikace | Nevztahuje se
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