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ROZHODNUTIE

Statny Ustav pre kontrolu by ako organ prisludny pdd § 64 ods. 1 pism. f) zakona
¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskpréifisov

nariaduje stiahnutie z prevadzky

diagnosticku zdravotnicku Pristroj SYSMEX K4500
pomécku in vitro-ostatné

dovozca Ing. Andrepbd- MEDSERVIS
sériovécislo A4799 (na Stitku)

A1645 (v inStaltnom/preberacom protokole)

termin: ihnd’

Odobvodnenie

Na zéaklade vysledkov indpekcii Statneho Ustavu pre kontrdliv l{galej len "SUKL") je
nevyhnutné stiahnuuvedeny pristroj SYSMEX K4500 z prevadzky. Pristroj nie je v BUK
zaregistrovany, nema ztlau zhody CE, ani ES vyhlasenie o zhode v sulade s pravnymi
predpismi Eurépskych spalenstiev. Bol dovezeny do SR z neznameho zdrojalaPod
vyhlasenia origindlneho vyrobcu Sysmex Corporation, tento typ pristrefeol nnikdy
vyrobeny so sériovyntislom A4799 ani A1645, Stitok na pristroji aj sériovislo v
indtala:nom / preberacom protokole SUKL povazuje za falSované. Napajapiiie pristroja

je 110V, pristroj nie je @weny pre europsky trh. Pristroj bol uvedeny do prevadzky 21.2.2007
bez ES vyhlasenia o zhode. & pristroj nesjia kritéria bezp&nosti, nesmie ki
opakovane uvedeny na trh, ani do prevadzky.

Pouéenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno patladvolanie v lehote 15 dni od jeho déeunia na Statny
Ustav pre kontrolu ligv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, 8 53 a 8 54 ods. 1 za&kona
71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov. Odvolanie phatdmatiu
nema odkladny &inok.

PharmDr. JdnMazag,
veduci sluzobného Uradu a riadit#
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Rozdd’ovnik : Labmed KoSice, Ing. Andrej DZatloMEDSERVIS, MZ SR

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



