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MY, PRODUCENT

Nazwa | HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée
BP 7290

Ad 34184 Montpellier Cedex 4
¢S | FRANCE

Pojedynczy numer rejestracyjny | FR-MF-000000320

BIERZEMY WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC ZA | NINIEJSZYM OSWIADCZAMY, ZE
PRODUKT(Y)

Kategoria wyrobu | Analizator hematologiczny

Nazwa produktu | Yumizen P8000
Podstawowy kod UDI-DI | 361023ymz_p8000NS8
Kraj pochodzenia WLOCHY

Przeznaczenie

Yumizen P8000 jest urzgdzeniem zarzadzajgcym podtgczanym do jednego lub kilku analizatoréw diagnostycznych
oraz laboratoryjnego systemu informacyjnego.
Urzgdzenie Yumizen P8000 jest przeznaczone do laboratoriéw klinicznych i stuzy do:

m Przegladania, zatwierdzania wynikéw pacjentéw oraz kontroli jakosci oraz zarzgdzania nimi
m \Wspomagania przeptywu informacji w laboratorium, w tym zamdwien oznaczen i wynikow
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SPELNIA(JA) WYMAGANIA NASTEPUJACYCH DYREKTYW, ROZPORZADZEN, NORM |
WSPOLNYCH SPECYFIKACJI

Rozporzgdzenie (UE) 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki
Rozporzadzenia | in vitro

Klasa ryzyka: A B|:| C|:| D|:|

Sciezka oceny zgodnosci | [X] ZALACZNIK Il + ZALACZNIK [l + ZALACZNIK IV (wyroby klasy A z
IVDR | wyfgczeniem wyrobdw sterylnych)

2011/65/UE — Zmieniona przez 2015/863/UE — Kategoria dyrektywy RoHS: 8 —

Dyrektywy Wyroby medyczne

Normy | EN IEC 63000: 2018

Wspdlne specyfikacje | Nie dotyczy
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