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SOMOS O FABRICANTE

Nome | HORIBA ABX SAS

Parc Euromédecine

Rue du Caducée
BP 7290

End 34184 Montpellier Cedex 4
NAereco | FRANCE

ASSUMA TOTAL RESPONSABILIDADE PELO(S) PRODUTO(S) LISTADOS NESTE
DOCUMENTO E DECLARE QUE ELE(S)

Analisador de hematologia
veterinaria

Categoria do dispositivo

Nome do produto | Yumivet SPS

Pais de origem FRANQA

Utilizacao prevista

O Yumivet SPS é um Sistema de preparagao de laminas que esfrega e tinge sangue em uma lamina de
microscopio limpa em conjunto com um instrumento da familia Yumivet VH2500 em laboratérios clinicos.
O Yumivet SPS pode executar as seguintes operacgdes:

m ESFREGACO: preparagédo de um esfregaco de sangue de amostra
m  MARCA: preparacgao e/ou coloragao de um esfregago de amostra de sangue
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ATENDE(M) AS DETERMIN!-\Q()ES DAS SEGUINTES DIRETIVAS, REGULAMENTAGCOES,
NORMAS E ESPECIFICACOES COMUNS

Regulamentacgéao (UE) 2017/746 sobre dispositivos médicos de diagnodstico in
Regulamentacbes | vitro
Classe de risco: Nao aplicavel, dispositivo apenas para uso veterinario.

2011/65/EU - Alterada pela 2015/863/EU - Categoria de diretiva ROHS: 8 -

Diretivas Dispositivos médicos

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

NOMMas | 61326-2-6: 2020 / IEC 60601-1-2: 2020 / EN IEC 63000: 2018

Especificacbes comuns | Nao se aplica

Montpellier, France Claire MALLIE

2026/06/25 Diretor de Qualidade, Assuntos
regulatérios e Sistemas de Informagdes/
PRRC
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