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ROZHODNUTIE

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako organ prislusny podl'a § 64 ods. 1 pism. f) zakona
¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorSich predpisov

nariaduje stiahnutie zprevadzky

diagnostickll zdravotnicku Pristroj SYSMEX XE-2100
pomdcku in vitro-ostatné
dovozca Ing. Andrej Dzadon- MEDSERVIS
sériové Cislo A4799 (na stitku)
termin: ihned’

Odovodnenie

Na zaklade vysledkov inspekcie Statneho tstavu pre kontrolu lieGiv (d’alej len "SUKL") je
nevyhnutné stiahnut' uvedeny pristroj SYSMEX XE-2100 z prevadzky. Pristroj je v
prevadzke v Centralnom laboratoriu Medirex, a.s., hematologicky tsek v priestoroch FNsP
Bratislava, Ruzinovska 6. Pristroj nie je v SUKL zaregistrovany, ES vyhlasenie o zhode nie je
v sulade s pravnymi predpismi Eurdpskych spolocenstiev. Bol dovezeny do SR z neznameho
zdroja. Inspekciou bolo zistené, ze jednotka vnutri pristroja bola pévodne uréena pre japonsky
trh, ¢ize nema CE znacku. Originalny $titok od vyrobcu Sysmex Corporation bol odstraneny.
Podrla vyhlasenia originalneho vyrobcu Sysmex Corporation, tento typ pristroja s originalnym
sériovym ¢islom A4799 je v sucasnosti v prevadzke v George Eliot Hospital NHS Trust v
Anglicku. Pristroj bol uvedeny do prevadzky 30.5.2008 bez ES vyhlasenia o zhode. Ked'ze
pristroj nespliia kritéria bezpe¢nosti, nesmie byt opakovane uvedeny na trh, ani do prevadzky.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podla § 53 a § 54 zakona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani
v tiplnom zneni podat’ odvolanie v lehote do 15 dni odo diia 0znamenia rozhodnutia Statnemu
ustavu pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26. Odvolanie proti rozhodnutiu
nema odkladny Uc€inok. Toto rozhodnutie je preskimatel'né sidom po nadobudnuti
pravoplatnosti v dosledku vyuzitia riadneho opravného prostriedku.

PharmDr.JanMazag
vedici sluZzobného uradu a riaditel’



Str. 2/2

RozdePovnik : Medirex, a.s.- centralne laboratorium Vv priestoroch FNsP Bratislava,
Ruzinovska 6, hematologicky usek, Ing. Andrej Dzadon- MEDSERVIS, MZ SR

Vybavuje: RNDr. Laura Michalova
tel.: 02/50701120
fax: 02/55560022



