HORIBA

Medical

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée - BP 7290

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

Web: www.horiba.com

EU Declaration of Conformity

(Nr dc90127cpl)
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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 System pasa

Nazwa produktu | Yumizen T6000

Podstawowy kod UDI-DI | 361023ymz_t6000P6

Kraj pochodzenia HlSZPANlA

Przeznaczenie

Urzgdzenie Yumizen T6000 stanowi akcesorium do wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro w laboratoriach.
Yumizen T6000 jest konfigurowalnym przenosnikiem, ktéry przenosi probowki z probkami miedzy przyrzadami do
analiz hematologicznych celem wykonania wymaganych testéw biologicznych.
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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

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

Wspdlne specyfikacje | Nie dotyczy
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