HORIBA

HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée - BP 7290

34184 Montpellier Cedex 4 - FRANCE
Telefone: +33 (0)4 67 14 15 16

Web: www.horiba.com

Declaracao de Conformidade UE

(N° dc90181apt)

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 CRP/
Yumizen C560 CRP
Modelos | 1300147998 / 1300147999
UDLDI basics | S50 1023ymz_ccrpEY /
361023ymz_c560crpMT
Pais de origem | JAPAO
Utilizagzo

O reagente Yumizen C CRP / Yumizen C560 CRP destina-se a determinagéo do diagndstico quantitativo in vitro
da proteina C-reativa no soro e plasma humanos, com base num ensaio imunoturbidimétrico.

Utilizagdo em laboratdrios clinicos.

CRP é um dos reagentes de fase aguda mais potentes, ajudando na defesa ndo especifica do hospedeiro contra
agentes infecciosos. A sua concentragdo aumenta apos enfarte do miocardio, stress, trauma, infecao,
inflamacao, cirurgia ou proliferacao neoplasica. Este reagente é utilizado para detetar e medir a proteina
C-reativa, de forma a avaliar o estado inflamatério do organismo.
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A avaliagcdo das variagdes fisiolégicas e patologicas da concentragcdo da proteina C-reativa no soro € plasma
humanos é util para a despistagem ou acompanhamento de estados inflamatérios ou infecciosos.

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[_|c[XID[ ]

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
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conformidade de DIV

Especificacbes comuns | Nao aplicavel
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