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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

Pfistroj Yumizen H1500 je kvantitativni, multiparametricky, zcela automatizovany hematologicky analyzator uréeny
pro in vitro diagnostické pouZiti v klinickych laboratofich odbornymi zdravotnickymi pracovniky pro screening
pacient(.

PFistroj Yumizen H1500 je uréen k provadéni test na nasledujicich vzorcich:

m Vzorky antikoagulované piné krve.
m Télni tekutiny (synovialni tekutina, serézni tekutina (peritonealni, perikardialni, pleuraini tekutina) a mozkomisni
mok).
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Yumizen H1500 klasifikuje a vypocitava nasledujici parametry:

m Kompletni krevni obraz (CBC) sloZzeny z TNC, WBC, RBC, HGB, vypoéteného HCT, MCV, vypocteného MCH,
vypocteného MCHC, RDW-SD, RDW-CV, PLT, MPV, PDW, PCT, MIC, MAC, P-LCC, P-LCR.

m Diferencialni pocet leukocytt zahrnujici LYM (%/#), MON (%/#), NEU (%/#), EOS (%/#), BAS (%/#), ALY (%/#),
LIC (%/#), IML (%/#), IMM (%/#), IMG (%/#).

m Pocet nukleovanych erytrocytd zahrnujici NRBC (%/#).

m Kvantitativni stanoveni krevnich bunék v synoviélnich tekutinach, seréznich tekutinach (peritonealnich,
perikardialnich, pleuralnich tekutinach) a mozkomidnim moku zahrnujici BFWBC, BFRBC, BFPN (%/#),
BFMN (%/#).

Navic analyzator s volitelnym pfisluSenstvim Yumizen SPS poskytuje vy$Si schopnost automaticky pfipravovat a
barvit vysoce kvalitni natéry krve na mikroskopova skli¢ka.

Vendzni a kapilarni plna krev by méla byt odebrana do antikoagulantu K2-EDTA nebo K3-EDTA.
Synovialni nebo serézni tekutiny by mély byt odebirany do antikoagulantu K2-EDTA.

4 Pouziti antikoagulacnich ¢inidel u vzork(i mozkomisniho moku se nevyzaduje ani nedoporucuje.
Kapalnost visk6znich synovialnich tekutin je moZno zvySit pfidavkem hyaluronidazy.

Pristroj Yumizen H2500 je kvantitativni, multiparametricky, zcela automatizovany hematologicky analyzator uréeny
pro in vitro diagnostické pouziti v klinickych laboratofich odbornymi zdravotnickymi pracovniky pro screening
pacient(l.

Pfistroj Yumizen H2500 je uréen k provadéni testd na nasledujicich vzorcich:

m Vzorky antikoagulované piné krve.
m Télni tekutiny (synovialni tekutina, ser6zni tekutina (peritonealni, perikardialni, pleuraini tekutina) a mozkomisni
mok).

Yumizen H2500 klasifikuje a vypocitava nasledujici parametry:

m Kompletni krevni obraz (CBC) slozeny z TNC, WBC, RBC, HGB, vypoéteného HCT, MCV, vypoéteného MCH,
vypocteného MCHC, RDW-SD, RDW-CV, PLT, PLT-Ox, LPF, MPV, PDW, PCT, MIC, MAC, P-LCC, P-LCR.

m Diferencialni rozpocet leukocytll slozeny z LYM (%/#), MON (%/#), NEU (%/#), EOS (%/#), BAS (%/#), ALY
(%/#), LIC (%/#), IML (%/#), IMM (%/#), IMG (%/#)

m Pocet nukleovanych erytrocytd zahrnujici NRBC (%/#).

m Analyza retikulocytd zahrnujici RET (%/#), vypoéteny CRC, IRF, vypoéteny RHCC, MRV, RET-L, RET-M,
RET-H.

m Kvantitativni stanoveni krevnich bunék v synovialnich tekutinach, seréznich tekutinach (peritonealnich,
perikardialnich, pleuralnich tekutinach) a mozkomisnim moku zahrnujici BFWBC, BFRBC, BFPN (%/#),
BFMN (%/#).

Navic analyzator s volitelnym pfisluSenstvim Yumizen SPS poskytuje vy8Si schopnost automaticky pfipravovat a
barvit vysoce kvalitni natéry krve na mikroskopova skli¢ka.

Vendzni a kapilarni plna krev by méla byt odebrana do antikoagulantu K2-EDTA nebo K3-EDTA.
Synovialni nebo serdézni tekutiny by mély byt odebirany do antikoagulantu K2-EDTA.

4 Pouziti antikoagulaénich ¢inidel u vzork(i mozkomisniho moku se nevyZaduje ani nedoporucuje.
Kapalnost viskdznich synovialnich tekutin je mozno zvysit pfidavkem hyaluronidazy.
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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: A[_|BX]Cc[ |D[ ]

. | CERTIFIKAT EU &.: IVDR
[X] PRILOHA IX (kap. | a Ill, kap. Il, oddil | 7,3

Postup posuzovani shody 4)+ I;’(RILOHA;VI\QIiQrostredI;y ttrlc;y B,a,CS Nazev oznameného subjektu: BSI
IVDR | WJIMXOu prostreaku pro sebetestovania | gy, The Netherlands B.V

prostredkt pro testovani v blizkosti Identifikacni Gislo oznameného

pacienta) subjektu: 2797

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

SMEMICe | pOHS: 8 — zdravotnické prostredky

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

NOrmy | 51326-1: 2012 / EN 61326-2-6: 2012

Spole¢né specifikace | Nevztahuje se

Montpellier, France Claire MALLIE
2024/10/17 Quality & Regulatory Affairs Junior
Director / PRRC
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