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VI TILLVERKAREN

Namn | HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée
BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4
Address FRANCE

Enstaka registreringsnummer | FR-MF-000000320

TAR HELA ANSVARET FOR OCH INTYGAR HARMED ATT PRODUKTEN/PRODUKTERNA

Produktkategori | Kvalitetskontroll for hematologi

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

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

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

Grundlaggande UDI-DI | 361023difftrolXR

Produktnamn

Ursprungsland | USA
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Anvandningsomrade

ABX Difftrol ar en multiparameterkontroll i tre nivaer avsedd for in vitro-diagnostisk anvéndning och utformad for
anvandning vid évervakning av noggrannhet och precision hos HORIBA hematologiska blodcellsrédknare for
féljande parametrar vid kliniska laboratorier: 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.

Parametrarna kan skilja sig at beroende pa instrument. L4s mer i analysvardebladet for specifika
instrumentmodeller.

UPPFYLLER BESTAMMELSERNA | FOLJANDE DIREKTIV, FORORDNINGAR,
STANDARDER OCH GEMENSAMMA SPECIFIKATIONER

Esrordninaar Foérordning (EU) 2017/746 om medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik
98" | Riskklass: A 1BX]c[]p[]

EU-INTYG NR: IVDR 745367
Namn pa anmaélt organ: BSI
Group The Netherlands B.V
Identifiering av anmalt organ:

Férfarande for beddmning av
dverensstdmmelse med
férordningen om
medicintekniska produkter

|X| BILAGA IX (kap. | och lll, kap. Il avsnitt
4) + BILAGA IV (produkter i klass B och C
med undantag fér produkter fér
sjélvtestning och patientnéra testning)

for in vitro-diagnostik 2797
Gemensamma Ei tillAmbli
specifikationer ] P9
Montpellier, France Claire MALLIE
2025/07/23 Quality & Regulatory Affairs Junior
Director / PRRC
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