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pnonlASnxi o suonn

Podle $ 13 odst. 2 zitkona (,.2211997 Sb., ve zndni pozddj5ich piedpisri, o technickych
poZadavcich na vyrobky anaiizeni vl6dy d.181/2001, kterym se stanovi technickd poZadavky
na prostiedky zdravotnickd techniky.

Dovozce : SYSMEX CZ s.r.o., Dykova 2,636 00 Brno
ICO:21752356 , DIC: C227752356

Timto potvrzujeme, Le u niZe uvedendho zdravotnick6ho prostiedku bylo provedeno
posouzeni shody jeho vlastnosti s poZadavky na bezpednost vyrobkti stanoven;imi z6konem d.
2211997 Sb' , technickymi piedpisy a to zprisobem odpovidajicim stanovenym postuprim
posuzov6nf shody

a prohla5ujeme

s plnou odpovddno sti, le vlastnosti niZe uvede neho zaiizeni spliuji zfkladnipoZadavky podle
naiizeni vl6dy d. 181/2001, popi.poZadavky jinfch rechnicklichpiedpisri uportupi aLe je
tento zdravotnicky prostiedek pro urdenyi ridel pouZiti za obvyklfch podminek bezpedny. eyta
piijata opatieni pro zabezpedeni shody niZe uvedendho zdravotnickdho prostiedku uv6ddn6ho
na trh s jeho technickou dokumentaci a se zikladnimipoZadavky

N6zev vyrobku: Automaticky hematologicky analyzltor Sysmex KX-2lN
Vyrobce: SYSMEX CORPORATION, Kobe, Japonsko

Popis zdravotnickdho prostiedku: Neinv azivni zdravotnicky prostiedek
Udel pouZiti: vySetienf krve, neinvazivni technikou, diagnosticky prostiedek in vitro
Tiida podle g 6 naifzeni vl6dy d. 1B 1/2001 : Tiida I
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