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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)

Analizator do oznaczania
hemostazy

Yumizen G1500h /
Yumizen G1550h

Kategoria wyrobu

Nazwa produktu

Podstawowy kod UDI-DI | 361023ymz_g15x0QK

Kraj pochodzenia WEGRY

Przeznaczenie

Yumizen G1500h / Yumizen G1550h to w petni zautomatyzowany analizator krzepniecia krwi.

Instrument moze analizowa¢ odwapnione probki osocza metodami koagulacyjnymi, chromogennymi i
immunologicznymi. Analizowane dane mogg by¢ przechowywane, wyswietlane i raportowane.

Instrument ma kilka wbudowanych funkcji, w tym automatyczng obstuge odczynnikéw przez system kodow
kreskowych, priorytetowe przetwarzanie probek STAT, kontrole jakosci i przedanalityczne badanie interferencji dla
hemolizy, zottaczki i lipemii (HIL). Mechanizm przebijajgcy zatyczki jest dostepny na stronie Yumizen G1550h
(Yumizen G1500h bez mechanizmu przebijajgcego zatyczki).

Wytgcznie do celdw diagnostyki in vitro.
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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 61010-1: 2010 + A1:2019 / EN 61010-2-101: 2017 / EN 61326-1: 2013

Wspdlne specyfikacje | Nie dotyczy
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