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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 | Kliniczny odczynnik chemiczny

Yumizen C LDL / Yumizen C560
LDL

Modele | 1300148018 / 1300148019

361023ymz_cldIET /
361023ymz_c560IdIMN

Kraj pochodzenia | KANADA

Nazwa produktu

Podstawowy kod UDI-DI

Zastosowanie

Yumizen C LDL / Yumizen C560 LDL jest odczynnikiem diagnostycznym do ilo§ciowego oznaczania in vitro
cholesterolu w postaci lipoprotein o niskiej gestosci (LDL-C) w surowicy i osoczu krwi ludzkiej metodg
enzymatyczng z zastosowaniem przyspieszajacego detergentu o selektywnym dziataniu.

Do uzytku w laboratoriach klinicznych.

Pomiary stezenia lipoprotein wykorzystuje sie w diagnostyce i leczeniu zaburzenh gospodarki lipidowej, miazdzycy
naczyn wiencowych oraz choréb watroby i nerek.

Ocena fizjologicznych i patologicznych zmian stezenia cholesterolu frakcji lipoprotein o niskiej gestosci (LDL-C) w
ludzkiej surowicy i osoczu jest przydatna w celu badanh przesiewowych w kierunku tych choréb oraz ich kontroli.
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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 B C z wyiqczeniem 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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