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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)

Kategoria wyrobu | Analizator hematologiczny

Yumizen H1500 / Yumizen
H2500

361023ymz_h1500JQ /
361023ymz_h2500JX

Kraj pochodzenia | FRAN CJA

Nazwa produktu

Podstawowy kod UDI-DI

Przeznaczenie

Yumizen H1500 to ilosciowy, wieloparametrowy, w petni zautomatyzowany analizator hematologiczny
przeznaczony do diagnostyki in vitro w laboratoriach klinicznych wykonywanej przez wykwalifikowanych
pracownikéw stuzby zdrowia do badan przesiewowych populacji pacjentéw.

Yumizen H1500 jest przeznaczony do przeprowadzania testow na nastepujgcych prébkach:

m Probki krwi petnej poddanej dziataniu antykoagulantow.
m Plyny ustrojowe (plyny maziowe, ptyny surowicze (ptyny otrzewnowe, osierdziowe, optucnowe) i ptyny
mdbzgowo-rdzeniowe).
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Yumizen H1500 klasyfikuje i zlicza nastepujgce parametry:

m Petna morfologia krwi (CBC) obejmujgca TNC, WBC, RBC, HGB, wyliczenie HCT, MCV, wyliczenie MCH,
wyliczenie MCHC, RDW-SD, RDW-CV, PLT, MPV , PDW , PCT , MIC , MAC , P-LCC, P-LCR.

m Zliczanie réznicowe leukocytow obejmujgce LYM (%/#), MON (%/#), NEU (%/#), EOS (%/#), BAS (%/#),
ALY (%/#), LIC (%/#), IML (%/#), IMM (%/#), IMG (%/#).

m Zliczanie jgdrzastych krwinek czerwonych obejmujgce NRBC (%/#).

m llosciowe oznaczenie krwinek w ptynach maziowych, ptynach surowiczych (ptynie otrzewnowym, osierdziowym,
optucnowym) oraz ptynie mézgowo-rdzeniowym obejmujgce BFWBC, BFRBC, BFPN (%/#), BFMN (%/#).

Ponadto analizator z opcjg Yumizen SPS zapewnia dodatkowg mozliwos¢ automatycznego przygotowywania i
barwienia wysokiej jakosci rozmazdéw krwi na szklanych szkietkach mikroskopowych.

Prébki krwi petnej zylnej i wiosniczkowej powinny by¢ pobierane do antykoagulantu K2-EDTA lub
K3-EDTA.
Ptyny maziowe i surowicze powinny by¢ pobierane do antykoagulantu K2-EDTA.

4 Korzystanie z antykoagulantéw przy pobieraniu ptynu mézgowo-rdzeniowego nie jest ani wymagane,
ani zalecane.
Lepkie ptyny maziowe nalezy uptynni¢ przez dodanie hialuronidazy.

Yumizen H2500 to ilosciowy, wieloparametrowy, w petni zautomatyzowany analizator hematologiczny
przeznaczony do diagnostyki in vitro w laboratoriach klinicznych wykonywanej przez wykwalifikowanych
pracownikow stuzby zdrowia do badan przesiewowych populacji pacjentow.

Yumizen H2500 jest przeznaczony do przeprowadzania testow na nastepujgcych prébkach:

m Probki krwi petnej poddanej dziataniu antykoagulantow.
m Ptyny ustrojowe (ptyny maziowe, ptyny surowicze (ptyny otrzewnowe, osierdziowe, optucnowe) i ptyny
mébzgowo-rdzeniowe).

klasyfikuje i zlicza nastepujgce parametry:

m Petna morfologia krwi (CBC) obejmujgca TNC, WBC, RBC, HGB, wyliczenie HCT, MCV, wyliczenie MCH,
wyliczenie MCHC, RDW-SD, RDW-CV, PLT, PLT-Ox, LPF, MPV , PDW , PCT , MIC , MAC , P-LCC, P-LCR.

m roznicowe zliczanie leukocytéw, ktdre obejmuje LYM (%/#), MON (%/#), NEU (%/#), EOS (%/#), BAS (%/#),
ALY (%/#) , LIC (%/#) , IML (%/#) , IMM (%/#) , IMG (%/#)

m Zliczanie jgdrzastych krwinek czerwonych obejmujgce NRBC (%/#).

m Analiza retikulocytow obejmujgca RET (%/#), wyliczenie CRC, IRF, wyliczenie RHCC, MRV , RET-L, RET-M,
RET-H .

m lloSciowe oznaczenie krwinek w ptynach maziowych, ptynach surowiczych (ptynie otrzewnowym, osierdziowym,
optucnowym) oraz ptynie mézgowo-rdzeniowym obejmujgce BFWBC, BFRBC, BFPN (%/#), BFMN (%/#).

Ponadto analizator z opcjg Yumizen SPS zapewnia dodatkowg mozliwo$¢ automatycznego przygotowywania i
barwienia wysokiej jakosci rozmazdéw krwi na szklanych szkietkach mikroskopowych.

Prébki krwi petnej zylnej i wiosniczkowej powinny by¢ pobierane do antykoagulantu K2-EDTA lub
K3-EDTA.
Ptyny maziowe i surowicze powinny by¢ pobierane do antykoagulantu K2-EDTA.

4 Korzystanie z antykoagulantéw przy pobieraniu ptynu mézgowo-rdzeniowego nie jest ani wymagane,
ani zalecane.
Lepkie ptyny maziowe nalezy uptynni¢ przez dodanie hialuronidazy.
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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|:|

NR CERTYFIKATU UE: IVDR
745367
Nazwa jednostki notyfikowane;j:

Xl ZALACZNIK IX (rozdz. i Ill, rozdz. Il

Sciezka oceny zgodnosci sekcja 4) + ZALACZNIK |V (urzgdzenia

IVDR | Klasy B C z wyiqczeniem wyrobow do BSI Group The Netherlands B.V.
wykonywania autotestow i testow w Identvfikacia iednostki
poblizu pacjenta) y ja )

notyfikowanej: 2797

2011/65/UE — Zmieniona przez 2015/863/UE — Kategoria dyrektywy RoHS: 8 —

Dyrektywy Wyroby medyczne

IEC 61010-1: 2010 + A1/IEC 61010-2-101: 2018 / IEC 61326-1: 2020 / IEC

Normy | 51326-2-6: 2020 / IEC 60601-1-2: 2020

Wspolne specyfikacje | Nie dotyczy

Montpellier, France Claire MALLIE
2026/01/05 Quality & Regulatory Affairs Junior
Director / PRRC
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