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Podle § 13 odst. 2 zékona €. 22/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich piedpist, o technickych
pozadavcich na vyrobky a nafizen{ viady ¢.181/2001, kterym se stanovi technické pozadavky
na prostiedky zdravotnické techniky.

Dovozce : SYSMEX CZ s.r.0. , Dykova 2, 636 00 Brno
ICO: 27752356 , DIC: CZ27752356

Timto potvrzujeme, Ze u nize uvedeného zdravotnického prostfedku bylo provedeno
posouzeni shody jeho vlastnosti s poZadavky na bezpe&nost vyrobki stanovenymi zdkonem ¢&.
22/1997 Sb. , technickymi pfedpisy a to zplisobem odpovidajicim stanovenym postuptim
posuzovani shody

a prohlasujeme

s plnou odpovédnosti, Ze vlastnosti nize uvedeného zatizeni splnuji zakladni pozadavky podle
nafizeni vlady ¢. 181/2001, popf.pozadavky jinych technickych predpisii a postupt a Ze je
tento zdravotnicky prostiedek pro uréeny ucel pouziti za obvyklych podminek bezpe¢ny. Byla
prijata opatfeni pro zabezpeceni shody nize uvedeného zdravotnického prostredku uvadéného
na trh s jeho technickou dokumentaci a se zakladnimi pozadavky.

Nazev vyrobku: Automaticky hematologicky analyzator Sysmex KX-21N
Vyrobce: SYSMEX CORPORATION, Kobe, Japonsko

Popis zdravotnického prosttedku: Neinvazivn{ zdravotnicky prostredek
Ucel pouziti: vySetieni krve, neinvazivni technikou, diagnosticky prostfedek in vitro
Ttida podle § 6 nafizeni vlady ¢. 181/2001: T¥{da I

V Brné dne 30.06.2008

Antonin Stehlik
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