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NOS, O FABRICANTE

Nome | HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290
34184 Montpellier Cedex 4
Morada | ppANCE

Numero de registo unico | FR-MF-000000320

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

PRODUTO(S)
Categoria do dispositivo | Reagente de quimica clinica
Nome do produto Yum!zen C Uric A_cid / _
Yumizen C560 Uric Acid
Modelos | 1300141449 / 1300141450
UDLDl basics | S0 1023ymz_curic_acidAS /
361023ymz_c560uric_acid7S
Pais de origem FRANQA
Utilizagzo

Yumizen C Uric Acid / Yumizen C560 Uric Acid destina-se a determinagéo do diagndstico quantitativo in vitro
de &cido urico no soro, plasma e urina humanos, com base na determinagédo enzimética do acido urico utilizando
um sistema cromogénico na presencga de peroxidase e uricase (método de Trinder).

Utilizagdo em laboratdrios clinicos.

As medi¢des de acido Urico sao utilizadas no diagndstico e tratamento de diversos disturbios renais e
metabdlicos, incluindo insuficiéncia renal, gota, leucemia, psoriase, inanicdo ou outras doengas emaciantes, e
também de doentes que estio a receber drogas citotdxicas.
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A avaliacdo das variagdes fisioldgicas e patolodgicas da concentragéo de acido Urico no soro, plasma e urina
humanos é util para a despistagem ou acompanhamento destas doencas.

CUMPRE(M) AS DISPOSIQ@ES DAS SEGUINTES DIRETIVAS, REGULAMENTOS,
NORMAS E ESPECIFICACOES COMUNS

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

Regulamentos | vitro
Classe derisco: A[_|BXc[ D[]

ANEXO IX (Cap. | & Ill, cap. II, seccéo ?fngE'CAQAO UE N.% VDR

4) + ANEXO IV (dispositivos de classe B e : o .

C, com excecdo dos dispositivos para Nome do organismo notificado:
; Com excee pOSIIvoS para BSI Group The Netherlands B.V.

diagndstico junto do doente (“near patient P .

testing”) ou d todi Sstico) Identificagdo do organismo
esting”) ou de autodiagndstico, notificado: 2797

Via de avaliacdo de
conformidade de DIV

Especificacbes comuns | Nao aplicavel
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