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WIR, DER HERSTELLER

Name | HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée
BP 7290

Ad 34184 Montpellier Cedex 4
réSS€ | FRANCE

Eindeutige Registriernummer | FR-MF-000000320

UBERNEHMEN DIE ALLEINIGE VERANTWORTUNG UND ERKLAREN HIERMIT, DASS
DAS PRODUKT/DIE PRODUKTE

Geratekategorie | Hamatologie-Qualitatskontrolle

ABX Difftrol (L), ABX Difftrol (N),
ABX Difftrol (H), ABX

Difftrol (2L), ABX Difftrol (2N),
ABX Difftrol (2H)

1300136011, 1300136015,
Modelle | 1300136019, 2062207, 2062203,
2062208

Grundlegende UDI-DI | 361023difftrolXR

Produktname

Herkunftsland USA
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HORIBA

Verwendungszweck

ABX Difftrol ist eine Multiparameter-Kontrolle mit drei Konzentrationen fiir die In-vitro-Diagnostik. Sie dient zur
Uberpriifung der Genauigkeit und Prazision von HORIBA-Hamatologiegeraten zur Blutzellenzéhlung firr die
folgenden Parameter in klinischen Labors: WBC, RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW-CV, RDW-SD, PLT,
PLT-Ox, MPV, NEU%, NEU#, LYM%, LYM#, MON%, MON#, EOS%, EOS#, BAS%, BAS#, IMG%, IMG#,
NRBC%, NRBC#, TNC, LPF.

Die Parameter kénnen sich je nach Gerét unterscheiden. Weitere Informationen zu den einzelnen Gerdtemodellen
finden Sie im Testwertedatenblatt.

ERFULLT/ERFULLEN DIE BESTIMMUNGEN DER NACHSTEHENDEN RICHTLINIEN,
VORSCHRIFTEN, NORMEN UND ALLGEMEINEN SPEZIFIKATIONEN

Vorschriften Verordnung (EU) 2017/746 Uber medizinisches Geréat fir die In-vitro-Diagnose
Risikoklasse: A |BX]C[_]D[ ]

X] ANHANG IX (Kap. 1und Ill, Kap. I EU-ZERTIFIKAT Nr.: IVDR
Abschnitt 4) + ANHANG IV (Geréte der 745367
IVDR-Konformitats- | Klasse B und C, ausgenommen Name der benannten Stelle: BSI
bewertungsverfahren | Selbsttests und Geréte fiir die Group The Netherlands B.V
»patientennahe Analysen” (Near Patient Kennnummer der benannten
Testing) Stelle: 2797

Allgemeine Spezifikationen | Nicht anwendbar
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