Prohlaseni o shodé

Dle § 13 odst. 2 zakona &. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a 0 zméné a
dopInéni nékterych zakon( ve znéni zakona &. 71/2000Sb., a podle NV ¢ 336/2001 Sb.,
kterym se méni nafizeni viady &. 181/2001 Sb., § 14, kterym se stanovi technické pozadavky
na zdravotnické prostiedky

Dovozce: BANK.SYS s.r.o. .
Adresa: Nad Vavrouskou 15, 181 00 Praha 8, Ceska republika
IC: 25609076 DIC: 008 - 25609076

timto potvrzuje, Zze u zdravotnického prostredku:
Akvizi€ni pocita¢ a vyhodnocovaci poéitaé
Nazev: Nucline®

Typ: PAC

Tfida: lla

Urceny acel pouziti: Diagnosticky pfistroj pro nuklearni medicinu
Vyrobce: Mediso Medical Imaging Systems

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

bylo provedeno posouzeni shody vlastnosti s pozadavky na bezpe&nost vyrobku
stanovenymi zakonem a technickymi predpisy

a prohlasuje,

Ze pro uréeny Ucel pouziti je zdravotnicky prostfedek bezpe&ny, Gginny a vhodny pro pouziti

pfi poskytovani zdravotni péce za obvyklych podminek, Ze vlastnosti zdravotnického

prostredku splnuji zakladni pozadavky a vyrobce pfijal opatfeni zabezpedujici shodu véech

zdravotnickych prostfedkd uvadénych na trh s jejich technickou dokumentaci a se zakladnimi

pozadavky.

Zdravotnicky prostiedek neni sterilni, nema méfici funkci a netykaji se ho jiné smérnice

Evropskych spolecenstvi, které nejsou pfevzaty technickymi pfedpisy.

Zdravotnicky prostfedek spliiuje podminky NV ¢.169/1997 Sb. ve znéni NV & 282/2000 Sb.

Prfi posouzeni shody byly pouzity:

- Technicke pfedpisy: NV & 181/2001 Sb. ve znéni NV & 336/2001 Sb. a NV 169/1997
Sb. ve znéni NV ¢&. 282/2000 Sb.

- Klinické tudaje

Pro posouzeni shody vlastnosti vyrobku s technickymi pozadavky uréenymi zvlastnimi
pravnimi pfedpisy stanovenym zplisobem bylo pouzito postupu podle pfilohy &. Il. odstavce 3
kK narizeni vlady €. 181/2001 Sb. v platném znéni.

Na posouzeni se podilela autorizovana osoba: Elektrotechnicky zkugebni Ustav, s.p.
Identifikaéni &islo: AQ 201 Sidlo: Pod Lisem 129, 171 02 Praha 71-Troja
ktera vystavila rozhodnuti/certifikat ¢. MED 020569 dne 4.9.2002 s platnosti do 31.8.2007

Identifikacni Udaje o osobé, kterd uchovava technickou dokumentaci:
Mediso Medical Imaging Systems
Alsotérokvesz ut, 14 H-1022 Budapest, Madarsko

Prohlageni o shodé vydano: v Praze, dne 04.09.2002

Zodpovédna osoba: Ing. Gabor Gesztes, jednatel spoleénosti
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