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VI PRODUCENT

Navn | HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée
BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
Address FRANCE

Enkelt registreringsnummer | FR-MF-000000320

TAGER ENEANSVARET FOR OG ERKLARER HERMED, AT PRODUKTET/
PRODUKTERNE

Udstyrskategori | Haematologisk kvalitetskontrol

Produktnavn ES Rtr0|

Modeller | 1300128293

Grundieeggende UDI-DI | 361023esrtrolQA

Oprindelsesland | USA

Tiltaenkt anvendelse

ESRtrol er en kontrol, der er beregnet til in vitro-diagnose og designet til brug i forbindelse med overvagning af
ngjagtigheden og praecisionen af HORIBA Medical haematologi-blodcelletaellere for "ESR" i kliniske laboratorier.
Parametre kan vaere forskellige i forhold til instrument, se databladene med analyseveaerdier for specifikke
instrumentmodeller.
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LEVER OP TIL BESTEMMELSERNE | FGLGENDE DIREKTIVER, FORORDNINGER,
STANDARDER OG ALMINDELIGE SPECIFIKATIONER

Forordninger Forordning (EU) 2017/746 om in vitro diagnostisk medicinsk udstyr
9¢" | Risikoklasse: A ]BX]c[]D[]

[X| BILAG IX (Kap. | & Ill, kap. Il afsnit 4) EU CEF}’L'F'KAE.#: {VDR 7,432?7
IVDR overensstemmelses- | + BILAG IV (Klasse B & C udstyr undtagen avn pa bemyndiget organ.
Group The Netherlands B.V

erkleering, rute | selvtestende og testende udstyr neer ved Identificering af bemyndiget
patienten) organ: 2797

Almindelige specifikationer | Ikke relevant
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