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Nazev | HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée
BP 7290

A 34184 Montpellier Cedex 4
dresa | FRANCE

Jedineéné registracni €islo | FR-MF-000000320

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

Kontrola kvality pro
hematologii

ABX Minotrol Retic ("1"), ABX
Minotrol Retic ("2"), ABX

Nazev produktu | Minotrol Retic (*3"), ABX
Minotrol Retic (2x"2"), ABX
Minotrol Retic ("1"&"3")

1300136023, 1300136026,
1300136029, 2072201, 2072202

Kategorie prostfedku

Modely

Zakladni UDI-DI | 361023 minotrol_reticB2

Zemé puvodu USA

Urcené pouziti
ABX Minotrol Retic je tfiuroviiova multiparametrova kontrola uréena pro diagnostické pouziti in vitro a navrzena

pro pouziti pfi sledovani pfesnosti a preciznosti hematologickych pocitadel krvinek HORIBA pro néasledujici
parametry v klinickych laboratofich: RBC, RET#, RET%, MFI, PIC, IRF, RHCC, CRC.
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Parametry se mohou lisit v zavislosti na pfistroji, parametry konkrétnich model( najdete v datovych listech hodnot
chemické analyzy.

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,C S| Nazev oznameného subjektu: BSI
IVDR | WJIMmKou prostreaku pro seoetestovania | gyq 5 The Netherlands B.V
prostfedkl pro testovani v blizkosti Identifikacni Gislo oznameného

pacienta) subjektu: 2797
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