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NOS, O FABRICANTE

Nome | HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée
BP 7290

Morad 34184 Montpellier Cedex 4
orada | FRANCE

Numero de registo unico | FR-MF-000000320

ASSUMIR A EXCLUSIVA RESPONSABILIDADE POR E DECLARAR QUE O(S)
PRODUTO(S)

Controlo de qualidade de
hematologia

ABX Minotrol 16 (L), ABX
Minotrol 16 (N), ABX
Minotrol 16 (H), ABX
Minotrol 16 (2xL), ABX
Minotrol 16 (2xN), ABX
Minotrol 16 (2xH)

1300135996, 1300135997,
Modelos | 1300135999, 2042208, 2042202,
2042209

Categoria do dispositivo

Nome do produto

UDI-DI basico | 361023minotrol16BH

Pais de origem | EUA
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Utilizacao prevista

o reagente ABX Minotrol 16 € um controlo de trés niveis destinado ao diagnéstico in vitro e concebido para
monitorizacao da precisdo e exatiddo dos contadores de glébulos sanguineos de hematologia da HORIBA para
0s seguintes parametros em laboratérios clinicos (exceto para o Micros Care ST): WBC, RBC, HGB, HCT, VCM,
CHCM, CHCM, RDW, PLT, VPM, LIN#, LIN%, MON#, MON%, GRA#, GRA%.

Os parametros podem diferir consoante o instrumento. Consulte a folha de valores do ensaio para obter
informacéao sobre modelos de instrumentos especificos.

CUMPRE(M) AS DISPOSIG~6ES DAS SEGUINTES DIRETIVAS, REGULAMENTOS,
NORMAS E ESPECIFICACOES COMUNS

Regulamento (UE) 2017/746 relativo a dispositivos médicos para diagndstico in

Regulamentos | vitro
Classe derisco: Al |BX]c[ D[]

CERTIFICACAO UE N.°: IVDR
745367
Nome do organismo notificado:

X ANEXO IX (Cap. l e lll, cap. Il, seccao

Via de avaliagao de 4) + ANEXO IV (dispositivos de classe B e

conformidade de DIV | & €O excecao dos dispositivos para BSI Group The Netherlands B.V
diagndstico junto do doente (“near patient PR :
testing”) ou de autodiagndstico) Identificagdo do organismo

Ing) ou utodiag ! notificado: 2797

Especificacbes comuns | Nao aplicavel
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