
Prohld5eni o shod6
Dle $ 13 odst' 2 z6kona t'.2211997 Sb., o technickiich poZadavcich na vifrobky a o zm6n6 adoplndni ndkterlch z6konfr ve zn6ni zdkona e. zilzooosb., a podte NV e 336/2001 Sb.,ktenim se m6nI naiizeni vlidy 6. 18112001Sb., $ 14, kterfm se stanovi technick6 pozadavky
na zdravotnicke prostiedky

BANK.$YS s.r.o.
Nad VavrouSkou '15, 181 0O praha g, eesk6 republika
DIC: 008 - 25609020

timto potvrzuje, Ze u zdravotnick6ho prostiedku:

Ndzev: Nucline@ 
Akvizidni podltad a vyhodnocovaci poditad

Typ: PAC
Tf ida:  l la
urdeni 0cel pouziti: Diagnosticki piistroj pro nukle6rnimedicinu
Vlirobce: Mediso Medicat lmaging Systems

Alsot6rdkvesz ut, 14 H-1022 Budapest, Mad'arsko

bylo provedeno posouzeni shody vlastnosti s poiadavky na bezpednost vlrobku
stanovenfmi zdkonem a technicklfmi piedpisy

a prohlaiuje,

2e pro urdenf ridel pouZitije zdravotnickif prostiedek bezpednf, ridinnf a vhodnyl pro pouZiti
pfi poskytov6ni zdravotni p,66,e za obvyklll,ch podminek, Ze vlasinosti zdiavotnick6hoprostiedku spliuji zdkladni poZadavky a vfrobce piijal opatieni zabezpedujici shodu v5ech
zdravotnickych prostiedk0 uvdddnfch na trh s jejich technlckou dokumentaci a se zdkladnimi
poZadavky.
-Zdravotniekf prostiedek neni steriini, nem6 mriiici funkci a netiikaji se ho jin6 srn6rnrce
Evropskf ch spo leienstvi, ktere nejsou pi evzaty technickf m i pied pLy."
Zdravotnick! prostiedek splfruje podminky NV d, 169/19g7 sb. ve zn6ni Nv t. 2g2t2000 sb.
Pii posouzenishody byly pouiity:
- Technicke piedpisy; NV c. 18112001 sb. ve zn6ni NV d. 336/2001 Sb. a NV 169/1997

Sb. ve zn6ni NV 6. ZB2l2000 Sb.
- Klinicke 0daje

Pro posouzeni shody vlastnosti vfrobku s technicklfmi poiadavky urdenfmi zvl6stnimi
prdvnimi piedpisy stanovenfm zpfrsobem bvlo pouiito bostuou podle brilohv c. ll. odstavce 3
Knaiizenivlddv d. 181/2001 Sb. v platnem zn6ni.-
ftt.a n99o1zeni se podilela autorizovand osoha: Elektrotechnick!'zkuSebnf dstav, s.p.
ldentif ikadnldislo: AO 201 Sidlo: pod Lisem 12g,1T j 02 praha T1_Troja
kterii vystavila rozhodnuti/certifikSt e. MED 020569 dne 4.9.2002 s ptatnostido 31 .B,2oo7

ldentifikadni fdaje o osob6, kter6 uchov6v6 technickou dokumentaci:
Mediso Medical lmaging Systems
Alsot6rokvesz ut, 14 H-1A22 Budapest, Mad,arsko

ProhldSeni o shodd vyddno: v praze, dne 04.09.2A02

Zodpovddn6 osoba: lng. Gdbor Gesztes, jednatel spolednosti

Dovozce:
Adresa:
le : 25609076

t $.r"o,
. . r r l . .c iu 15/695
..) Praha I

)q 2r:;609076
razitko


