HORIBA

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

(HELO 1.X €.dc90165ccs)

VYROBCE

Nazev | HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée
BP 7290

Ad 34184 Montpellier Cedex 4
€S8 | FRANCE

Jedineéné registracni €islo | FR-MF-000000320

PRIJIMA VYHRADNI ODPOVEDNOST A TiMTO PROHLASUJE, ZE PRODUKT(Y)

Kategorie prostiedku | Analyzator pro hematologii

Yumizen H1500 / Yumizen
H2500

361023ymz_h1500JQ /
361023ymz_h2500JX

Zemé puvodu FRANC'E

Nazev produktu

Zakladni UDI-DI

Ugel pouziti
Yumizen H2500 je kvantitativni, multiparametricky, plné automaticky hematologicky analyzator pouZivany k

diagnostickému testovani nasledujicich vzork( in vitro:

m antikoagulované vzorky piné krve
m téIni tekutiny (synovialni tekutiny, serdzni tekutiny (peritonealni, perikardialni, pleuralni tekutiny) a mozkomisni
tekutiny

PouZzivéa se ke screeningu fyziologického stavu (kvantitativni nebo kvalitativni detekce hematologickych abnormalit)
nebo patologického stavu pacientskych populaci zkoumanych v klinickych laboratofich.
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Yumizen H2500 klasifikuje a vypocitava nasledujici parametry:

WBC, TNC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW-CV, RDW-SD, MIC, MAC, PLT, PLT-Ox, MPV, PCT,
PDW, NRBC#, NRBC%, LYM#, LYM%, MON#, MON%, NEU#, NEU%, EOS#, EOS%, BAS#, BAS%, ALY#,
ALY %, LIC#, LIC%, IML#, IML%, IMM#, IMM%, IMG#, IMG%, BFRBC, BFWBC, BFMN#, BFMN%, BFPN#,
BFPN%, RET#, RET%, RETL, RETM, RETH, CRC, MRV, MFI, IRF, RHCC, PIC.

Yumizen H1500 je kvantitativni, multiparametricky, plné automaticky hematologicky analyzator pouzivany k
diagnostickému testovani nasledujicich vzorkd in vitro:

m antikoagulované vzorky piné krve
m téIni tekutiny (synovialni tekutiny, serdzni tekutiny (peritonedlni, perikardialni, pleuralni tekutiny) a mozkomisni
tekutiny

Pouziva se ke screeningu fyziologického stavu (kvantitativni nebo kvalitativni detekce hematologickych abnormalit)
nebo patologického stavu pacientskych populaci zkoumanych v klinickych laboratofich.

Yumizen H1500 klasifikuje a vypocitava nasledujici parametry:

WBC, TNC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW-CV, RDW-SD, MIC, MAC, PLT, MPV, PCT, PDW,
NRBC#, NRBC%, LYM#, LYM%, MON#, MON%, NEU#, NEU%, EOS#, EOS%, BAS#, BAS%, ALY#, ALY%, LIC#,
LIC%, IML#, IML%, IMM#, IMM%, IMG#, IMG%, BFRBC, BFWBC, BFMN#, BFMN%, BFPN#, BFPN%.

SPLNUJE/SPLNUJI POZADAVKY NASLEDUJICICH SMERNIC, PREDPISU, NOREM A
SPOLECNYCH SPECIFIKACI

Nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

Narizeni | pizikova tida: Al ]BX] ¢ [ ]D[]

CERTIFIKAT EU &.: IVDR
745367

Nazev oznameného subjektu: BSI
Group The Netherlands B.V
Identifikacni Cislo oznameného
subjektu: 2797

[X] PRILOHA IX (kap. 1 a lll, kap. I, oddil
Postup posuzovani shody 4)+ PRILOHAVIV (Qrostredky tridy B,a’C s
vyjimkou prostfedkd pro sebetestovani a
IVDR L . . ,
prostredkl pro testovani v blizkosti
pacienta)

2011/65/EU — pozménéné smérnici 2015/863/EU — kategorie podle smérnice

Smémice ROHS: 8 — zdravotnické prostfedky

IEC 61010-1: 2010 + A1/IEC 61010-2-081: 2019 / IEC 61010-2-101: 2018 / EN

Normy | 64306-1: 2012 / EN 61326-2-6: 2012
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