PROHLASENI O SHODE

My,

CANBERRA — PACKARD spol. s t.o.
Sultysova 37, 169 00 Praha 6

ICO : 44850867

prohlaujeme na svou vyluénou odpovédnost, Ze vlastnosti vyrobku spliiuji pozadavky zakladnich

bezpeénostnich zasad a pozadavky technickjch pfedpist, Ze virobek je za podminek obvyklého pouziti

(urceného pouzitl) bezpecny.

Nazev vyrobku : Isotope calibrator

Typ vyrobku : Curiementor 3 a 4

Piislusenstvi : viechny externi sondy a datova propojeni

Popis a uréeni vyrobku: Zafizeni je pfenosny méfici piistroj, urceny pro méfeni aplikované aktivity v
nukledrni mediciné.

(prip. sicel pougit)

Vytobce : PTW FREIBURG GmbH

Lorracher Strasse 7
D-79115 Freiburg, SRN

Zpusob posouzeni shody : NV ¢.181/2001 Sb. ve znéni NV ¢.336/2002 Sb., bod 3.2 piiloha ¢. I1.

Na vyrobek bylo vydano rozhodnuti autorizované osoby (SZﬂ Brno) &islo: B - 30 — 01208 —02.

Doplaujici informace :
(¢sla, data a doby platnosti certifikdisl, identifikace antorizovant osoby, adresa, 1 C0, ard,)

A “;/L' 6
30900832

Misto vydani:  Praha

Datum vydani: 22.11.2005




EC-Declaration of Conformity

Manufacturer: PTW-FREIBURG
Physikalisch-Technische Werkstéatten
Dr. Pychlau GmbH
Lorracher Stralde 7
79115 Freiburg

Product Identification: CURIEMENTOR 4 Type 12004
CURIEMENTOR Chamber Type TN33003-1,8

This products comply with the regulations of the following European directives:

Council directive 93/ 42/ EEC of 14 June 1993 concerning medical devices

Classification:

This product is a medical product of class 2b according to Annex 1X.3.1, rule 9 resp. Annex
1X.3.2, rule 10 of the council directive 93/ 42/ EEC.

The application of the CE-marking is done by the manufacturer.
Marking: CE 0124

Issuer: PTW-FREIBURG
Dr. Christian Pychlau

Quality Manager

Freiburg, 2005-11-21 Dr. Christian Pychlau

PTW-FREIBURG, cert. DIN EN ISO 9001, DIN EN 46001, Cert.Nr. 50040-60-00



