
 

 

 

sysmex 

Deklaracja zgodności UE 

Oznaczenie produktu: 

 Nazwa produktu: SULFOLYSER 

 

 Nazwa modelu:               Nie dotyczy 

 

 Kod odniesienia:                       054-3351-4, 904-1131-7, AS788212, 904-1141-4 

 

 BUDI-DI: 4987562SULFOLYSERBV 

 

Zamierzone przeznaczenie patrz załącznik  

 

Producent:  
Nazwa: 

Jednolity numer 
rejestracyjny: 

JP-MF-000014037 

SYSMEX 
CORPORATION 

 

 Adres: 1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073 Japonia 

 

Autoryzowany 
przedstawiciel: 

 

Nazwa: SYSMEX EUROPE SE 
 

Jednolity numer rejestracyjny: DE-AR-000022333 

 

 Adres: Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Niemcy 

 

SYSMEX CORPORATION, jako producent urządzenia, ponosi wyłączną odpowiedzialność i niniejszym 

oświadcza, że ww. urządzenie spełnia postanowienia poniższego rozporządzenia: 

Rozporządzenie UE 2017/746 w sprawie wyrobów medycznych do diagnostyki in vitro 

- Inne rozporządzenie (rozporządzenia)/dyrektywa (dyrektywy) mające zastosowanie do wyrobu 

(wyrobów): 



 

 

Klasa ryzyka: A 

Trasa zgodności: 

Załącznik I+II+III zgodnie z art. 48 (10) UE 2017/746 

Wspólna Specyfikacja: 

NIE DOTYCZY. 

 

Podpis nieczytelny                                                                                     Kobe, Japonia           25.05.2022 

Takashi Demachi imię i nazwisko  Miejscowość  Data 

Wiceprezes Wykonawczy funkcja                            (DD.MM.ROK) 
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1-5-1 Wakinohama-Kaigandori, Chuo-ku, Kobe 651-0073, Japonia strona 1 z 2 

Tel 81-78-265-0500 Fax 81-78-265-0524 

 

Załącznik sysmex 

 
Zamierzone przeznaczenie: 
SULFOLYSER jest rozwiązaniem lizującym do zautomatyzowanych analiz hematologicznych Sysmex i 

jest używany przez pracowników służby zdrowia i odpowiednio przeszkolony personel. W celu 

właściwego użycia produktu należy zapoznać się z instrukcją obsługi odpowiednich automatycznych 

analizatorów hematologicznych Sysmex. 
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