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Nazwa | HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée
BP 7290
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¢S | FRANCE

Pojedynczy numer rejestracyjny | FR-MF-000000320

BIERZEMY WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC ZA | NINIEJSZYM OSWIADCZAMY, ZE
PRODUKT(Y)

Hematologiczna kontrola
jakosci

ABX Difftrol (L), ABX

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

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

Podstawowy kod UDI-DI | 361023difftrolXR

Kategoria wyrobu

Nazwa produktu

Kraj pochodzenia | USA
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Zastosowanie

ABX Difftrol jest trojpoziomowa kontrolg wieloparametrowg stosowang w diagnostyce in vitro do celow
monitorowania poprawnosci i precyzji pomiaréw wykonywanych za pomocg analizatoréw hematologicznych
HORIBA dla nastepujacych parametréw stosowanych w laboratoriach klinicznych: 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.

Parametry mogg sie rézni¢ w zaleznosci od urzgdzenia. Nalezy odnies¢ sie do karty wartosci analitycznych
odczynnika dla konkretnych modeli urzgdzenia.

SPELNIA(JA) WYMAGANIA NASTEPUJACYCH DYREKTYW, ROZPORZADZEN, NORM |
WSPOLNYCH SPECYFIKACJI

Rozporzgdzenie (UE) 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki
Rozporzadzenia | in vitro
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wyg/qpywan{an?utotestOWI testow w Identyfikacja jednostki
poblizu pacjenta) notyfikowanej: 2797

Wspolne specyfikacje | Nie dotyczy
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