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PRIJIMA VYHRADNi ODPOVEDNOST A TiMT

O PROHLASUJE, ZE PRODUKT(Y)

Kategorie prostfedku

Analyzator pro hematologii

Nazev produktu

ABX Pentra XL 80

Zakladni UDI-DI

361023pentra_xI80LB

Zemé puvodu

FRANCIE

Ugel pouziti

ABX Pentra XL 80 je kvantitativni, multiparametricky, plné automaticky hematologicky analyzator pouzivany k

diagnostickému testovani antikoagulovanych vzorku piné

krve in vitro.

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

ABX Pentra XL 80 klasifikuje a vypocitava nasledujici par

ametry:

WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW-CV, RDW-SD, PLT, PDW, PCT, MPV, LYM#, LYM%, MON#,
MON%, NEU#, NEU%, EOS#, EOS%, BAS#, BAS%, ALY#, ALY%, LIC#, LIC%.
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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 / IEC 61010-2-081: 2019 / IEC 61010-2-101: 2018 / EN

NOrmy | 51326-1: 2020 / EN 61326-2-6: 2020

Spole¢né specifikace | Nevztahuje se
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