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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)
Categoria do dispositivo | Reagente quimico clinico
Nome do produto Yum!zen C HDL /
Yumizen C560 HDL
Modelos | 1300148016 / 1300148017
UDLDI basico | S301023ymz_chdIE7 /
361023ymz_c560hdIM2
Pais de origem | CANADA
Utilizagao

Yumizen C HDL / Yumizen C560 HDL destina-se a determinagéo quantitativa in vitro de Colesterol de
Lipoproteinas de Alta Densidade (HDL-C) em soro e plasma humanos, com base num ensaio enzimatico com a
metodologia acelerador-detergente seletivo.

Utilizagdo em laboratdrios clinicos.

As medi¢des de lipoproteinas sao utilizadas para o diagndstico e tratamento de disturbios lipidicos, aterosclerose
e diversas doencas hepaticas e renais.

A avaliagcdo das variagdes fisioldgicas e patolégicas da concentracao de Colesterol de Lipoproteinas de Alta
Densidade (HDL-C) no soro e plasma humanos € util para a despistagem ou acompanhamento destas doencgas.
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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 de risco: A |:| B |Z| C |:| D |:|

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

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

C, com excecdo dos dispositivos para Nome do organismo notificado:

diagno’stico junto do doente (“near patient BSI Qr_oup~The Netherl_ands B.V.

testing”) ou de autodiagndstico) Identificagao do organismo
notificado: 2797

Via de avaliacdo de
conformidade de DIV

Especificacbes comuns | Nao aplicavel
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