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PRIJIMA VYHRADNi ODPOVEDNOST A TiMT

O PROHLASUJE, ZE PRODUKT(Y)

Kategorie prostfedku

Sledovaci systém

Nazev produktu

Yumizen T6000

Zakladni UDI-DI

361023ymz_t6000P6

Zemé puvodu

SPANELSKO

Ugel pouziti
Systém Yumizen T6000 slouzi v klinickych laboratofich ja
prostfedk in vitro.

ko pfisluSenstvi zdravotnickych diagnostickych

Yumizen T6000 je adaptabilni dopravnik, ktery pfepravuje krevni vzorky mezi hematologickymi pfistroji k provedeni

pozadovanych biologickych testu.
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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

IEC 60601-1-2: 2014 / IEC 61010-1: 2010 / IEC 61010-2-101: 2018 / EN

NOrmy | 64326-1: 2013 / EN 61326-2-6: 2013 / EN IEC 63000: 2018

Spolecné specifikace | Nevztahuje se
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