a ABBOTT

PROHLASENI O SHODE

vydané v souladu se zédkonmewm 8. 22/97 Sb. o techmickych poZadaveich na vyrobk: a o zméné a
doplnéni ngkterych zakond v platném zn&ni a podle § 8 a pFilohy 3 s vyjimkou odst: vee 6 nafizeni
viady & 286/2001 Sb., kterym se stanovi technické poZadavky na diagnostick. zdravotmicke
prostfedky in vitro

My: Abbott Laboratories, s.r.o.
Hadovka Oifice Park
Evropska 25%0/33d
160 00 Praha 6
ICO: 25 09 51 45

prohlasujeme na svou vyluénon odpovédnost, Ze niZe uvedeny diagnosticky zdravotnicky
prostfedek, vyrobeny spolecnosti Abbott Laboratories, P.0.Box 152020, Irving, T xxas, kterd mi
certifikovany systém jakosti podle norem EN ISC 9001 @ EN 46001, uréeny pry profesionailni
pouditi a nenvedeny v pfiloze €. 2 k nafizeni vl;idy £, 286/2001 Sb. je ve shodé se zakladnimi
poZzadavky dle pFilohy & 1 kna¥izeni vlidy & 286/2001 Sb. a poZadavky EU Direktivy
(73/23/EEC, 93/68/EEC), EU Direktivy (89/336/EEC, 93/68/EEC) a norem C'N EN 55011,
CSN EN 50082 a je za obvyklého stavu, zpfisobu a elu poufiti bezpe&ny.

Vyrobek: imunodiagnosticky analyzator
Typ: AxSYM

Vyrobce: Abbott Laboratories, P.0.Box 152020, Irving Texas, 75015-2020

Vyrobek je nréen k pouZiti pro diagnostické pouZiti in vitro v klinickych laboratol ich.
Misto vydani: Praha Jméno: Marie Pilafovd

Datum vydan: 29.8.2002 Funkce: Regulatory & Quality Affairs
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