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WIR, DER HERSTELLER

Name | HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée

BP 7290
34184 Montpellier Cedex 4
Adresse FRANCE

UBERNEHMEN DIE ALLEINIGE VERANTWORTUNG UND ERKLAREN HIERMIT, DASS
DAS PRODUKT/DIE PRODUKTE

Veterinar-Hamatologie-
Analysegerat

Geratekategorie

Produktname | Yumivet SPS

Herkunftsland FRAN KR EICH

Verwendungszweck

Das Yumivet SPS ist ein Vorbereitungssystem flr Préaparate zur Vorbereitung und Férbung von Blutausstrichen
auf einem Glasmikroskop-Objekttrager zusammen mit einem Gerat aus der Yumivet VH2500-Familie in klinischen
Labors.

Das Yumivet SPS kann folgende Vorgénge ausfihren:

m AUSSTRICH: Vorbereiten eines Blutausstrichs
m FARBUNG: Vorbereiten und/oder Einfirben eines Blutausstrichs
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ERFULLT/ERFULLEN DIE BESTIMMUNGEN DER NACHSTEHENDEN RICHTLINIEN,
VORSCHRIFTEN, NORMEN UND ALLGEMEINEN SPEZIFIKATIONEN

Verordnung (EU) 2017/746 Uber medizinisches Gerét fur die In-vitro-Diagnose

Vorschriften Risikoklasse: Nicht zutreffend, Gerat nur fiir die Veterinarmedizin.

2011/65/EU - Geandert durch 2015/863/EU - RoHS-Richtlinie, Kategorie: 8-

Richtlinien | \1 gizinisches Gerat

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

Normen | ¢436-5-6: 2020 / IEC 60601-1-2: 2020 / EN IEC 63000: 2018

Allgemeine Spezifikationen | Nicht anwendbar

Montpellier, France Claire MALLIE

2026/06/25 Direktor flr Qualitét, regulatorische
Angelegenheiten und
Informationssysteme / PRRC
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