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Deklaracja zgodnosci UE

(Nr dc90087bpl)

MY, PRODUCENT

Nazwa | HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée
BP 7290

Ad 34184 Montpellier Cedex 4
¢S | FRANCE

Pojedynczy numer rejestracyjny | FR-MF-000000320

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

Kalibrator oznaczania
hemostazy

Kategoria wyrobu

Nazwa produktu | Yumizen G CAL

Modele | 1300036416

Podstawowy kod UDI-DI | 361023ymz_g_cal94
Kraj pochodzenia WEGRY

Przeznaczenie
Yumizen G CAL to liofilizowane osocze kalibracyjne przeznaczone do kalibracji nastepujgcego testu:

czas protrombinowy (PT)
fibrynogen (FIB)
antytrombina (AT)

czynnik Fll, FV, FVII, FX
czynnik FVIII, FIX, FXI, FXII
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SPELNIA(JA) WYMAGANIA NASTEPUJACYCH DYREKTYW, ROZPORZADZEN, NORM |
WSPOLNYCH SPECYFIKACJI

Rozporzgdzenie (UE) 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki
Rozporzadzenia | in vitro

Klasa ryzyka: A|:| B|:| C& D|:|

X] ZALACZNIK IX (rozdz. |i Ill, rozdz. Il $4R5§;6E7RTYFIKATU UE: VDR
AL - kcja 4) + ZALACZNIK IV (urzgdzenia . . ' .
Sciezka oceny zgodnosci sekcja 4 ; . Nazwa jednostki notyfikowane;j:
IVDR | Klasy BiC z wytaczeniem wyrobow do BSI Group The Netherlands B.V
wykqpywan{a autotestow i testow w Identyfikacja jednostki
poblizu pacjenta) notyfikowanej: 2797

Wspolne specyfikacje | Nie dotyczy
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