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Osvédceni o dodavcee

k prokézani technického kvalifika¢niho predpokladu dodavatele pro plnéni VZ
dle § 56 zakona & 137/2006 Sb. o vefejnych zakazkach

Zadavatel

THEO RENT s.r.o.
Rajska 688/1
Michalkovice

715 00 Ostrava

Dodavatel

Siemens, s.r.o.
Siemensova |
155 00 Praha 13

Piedmét dodavky

MR zaiizeni MAGNETOM Aera (24 kanal()

Misto plnéni

Dim zdravi Havirov
Karvinska 1518/5
736 01 Havifov-Mésto

Doba plnéni

9/2014

Finanéni rozsah zakazky

19 650 000,- K¢ (bez DPH)

Popis provedené dodavky

MAGNETOM Aera, vyrobce Siemens AG

MR zafizeni scelotélovym supravodivym 1,5 T magnetem
s technologii aktivniho stinéni. Dodavka obsahuje systém Tim 204x24
s XJ gradienty. Soucasti dodavky je rovnéZz vyhodnocovaci stanice,
vodni chlazeni pristroje a softwarové vybaveni pro diagnostiku vcetné
spektroskopie.

[nstalace a uvedeni piistroje do provozu. zajisténi vSech potiebnych
méfeni, technické a uzivatelské zaSkoleni obsluhy — byly provedeny
v souladu s pozadavky zadavatele. Dodavka byla provedena
v dohodnutych terminech a poZadované kvalité, Fadné a vcas spinila
veskeré pozadavky zadavatele.

Kontaktni osoba

MUDr. Jifi Novak, jediiatel spolecnosti
THEO RENT s.r.0.
Tel.: 596 966 266

.':’l'_] ﬂ 2} N

V Ostravé. dne ......0..0 .. T

MUDr. Jifi Novék, jednatel
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Osvédc&eni o dodavce

k prokazani technického kvalifikaéniho pedpokladu dodavatele pro plnéni VZ
dle § 56 zdkona ¢ 137/2006 Sb. o verejnych zakdzkach

Zadavatel (objednatel) | Masarykova univerzita

CEITEC - Stfedoevropsky technologicky institut
Kamenice 753/5

625 00 Brno

Dodavatel Siemens, s.r.0.

Siemensova |

155 00 Praha 13

Predmét dodavky MR zatizeni MAGNETOM Prisma — Systém A

Misto plnéni Masarykova univerzita
CEITEC - Stredoevropsky technologicky institut
Kamenice 753/5

625 00 Brno i -
Doba pInéni 21/1/2014 - 5/3/2015
" Finanéni rozsah zakazky 54 337 800.- K¢& (bez DPH)

“Popis provedené dodavky | MAGNETOM Prisma, vyrobce Siemens AG

MR zafizeni s celotélovym supravodivym 3 T magnetem s technologii
aktivniho stinéni. Dodivka obsahuje systém Tim 204x64 s XR
gradienty. Soucasti dodavky je rovnéz vyhodnocovaci stanice, vodni
chlazeni pristroje a softwarové vybaveni pro diagnostiku vcetné
spektroskopie. Dodavka obsahuje technologii TimTX TrueShape se
syngoZOOMit a dale technologii Tim 4G+Dot. MR zafizeni je
vybaveno neuro aplikacemi umoZziujicimi perfuzni, difuzni (v¢.
‘ traktografie), spektroskopické, funkéni a vaskularni analyzy i 64
3 kanalovou hlavokréni kanalovou civkou.

Dodavka, montaz, instalace a uvedeni MR zafizeni do provozu byly
provedeny v souladu s pozadavky objednatele a uzavienou smlouvou.
Dodavka byla provedena v dohodnutych terminech a poZzadované
kvalit&, Fadné a v&as splnila veskeré poZadavky zadavatele.

 Kontaktni osoba Ing. Michal Mikl, Ph.D.
kontaktni osoba ve vécech technickych
Tel.: 543 186 099

=7 -05- 2015

prof. RNDr. Jaroslav Koéa, DrSc.
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SIEMENS

EC DECLARATION OF CONFORMITY

according to Annex I1.3 to Council Directive 93/42/EEC of June 14, 1993

Manufacturer Siemens AG
Wittelsbacherplatz 2
DE-80333 Muenchen, Germany

Facilities Siemens AG, Medical Solutions, Division MR
Henkestrale 127, DE-91052 Erlangen, Germany

Medical device MR Systermn MAGNETOM Aera
Product identification 10432914 K2300

Classification Class lla
(according to Annex IX to Council Directive 93/42/EEC)

We declare the compliance of the above medical device with the requirements
of the Council Directive 93/42/EEC of June 14, 1993, Any medification of the
medical device not authorized by us will invalidate this declaration.

The conformity of the full quality assurance system is certified by:

TUV PRODUCT SERVICE GmbH
DE-80339 Munchen
Germany

The identification number of the notified body fer implementation of the
procedure set out in Annex Il to the above Directive is 0123.

Place and date Erlangen, 30. Aoril 2010
) rd
Name Dr. R. Bachus W. Mérzendgfer
Head ot MR Guality Management Head ol Cwision Mf»
" /..-'f ! € _-—’5 i 5 , : 4 .’/ L v ; ' e 2
Signature : Tl o S s i

For conditions of guarantee ard liability please refer to our Cenera! Conditions of Sale.

10432914-QCE-KEG-01 Page 1 of 1




ES PROHLASENI O SHODE

dle pfilohy I1.3 Smérnice Rady ¢. 93/42/EHS ze dne 14. éervna 1993

Vyrobce Siemens AG
Wittelsbacherplatz 2
DE-80333 Mnichov, Némecko
Vyrobni zavod Siemens AG, Medical Solutions, Divize MR
Henkestrale 127, DE-91052 Erlangen, Némecko
Prostiedek
zdravotni techniky Systém magnetické rezonance MAGNETOM Aera
Identifikace vyrobku 10432914 K2300
Klasifikace Trida Ila

(dle piilohy IX Smérnice Rady ¢&. 93/42/EHS)

ProhlaSujeme timto, Ze vyse uvedeny prostfedek zdravotni techniky je ve shodé s pozadavky
Smeérnice Rady ¢. 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993. Jakdkoliv ndmi neautorizovana zména
na zdravotnickém prosttedku rusi platnost tohoto prohléseni.

Shodu systému zajisténi celkové jakosti potvrdila certifikadni spoleénost:

TOV PRODUCT SERVICE GmbH
DE-80339 Mnichov
Némecko

Identifika¢ni Cislo notifikovaného organu pro zavedeni postupi stanovenych ptilohou IT vyse
uvedené Smérnice je 0123.

Misto a datum Erlangen, 30. dubna 2010

Jméno Dr. R. Bachus W. Mérzendorfer
Fedite! Rizenf jakosti Divize MR feditel Divize MR

Podpis necitelny necitelny

Podminky zaruky a odpovédnosti naleznete v nasich Veobecnych prodejnich podminkéch.

10432914-QCE-KEG-01 Strana | z |



Translator’s Clause

As a sworn translator of English language duly authorized and appointed by the ruling of the
Regional Court in Brno of 1st March 2004, File no. Spr 3235/2003, I hereby certify that the
translation agrees with the content of the document hereto attached

The translation is entered in my Journal of Translations under serial no. /4" %

and consists of - 1= page(s).

In testimony whereof I have hereunto set my hand and affixed my seal.
Yoy
¥

-~ 3 S -
N -(f ot

Date:

Mgr. Linda Miervovd ,/.

vy
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... list souhlasi
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Beclabicts Ablichtung Opis

>IEMENS
EC DECLARATION OF CONFORMITY

according to Annex 11.3 of Council Directive 93/42/EEC of June 14,

- 1993
Manufacturer Siemens AG
Wittelsbacherplatz 2
DE-80333 Muenchen
Germany
Facility Siemens AG, Medical Solutions , Business Unit IKM
Henkestr. 127, DE-91052 Erlangen, Germany
Medical device ~ syngo.via

Product identification  Mat.-No.- 105 92 483
Systemlabel: 104 96 180

Classification Class l1a (according to Annex ix to Council Directive 93/42/EEC)

We declare the compliance of the above medical device with the requirements
of the Council Directive 93/42/EEC of June 14, 1993.
The conformity of the full quality assurance system is certified by:

TUV SUD Product Service GmbH

Ridlerstrasse 65

80339 Muenchen

Germany

The identification number of the notified body for implementation of the proce-
dure set out in Annex Il to the above Directive is 0123

This declaration of conformity is issued under the sole responsibility of
Siemens AG.

Place and date Erlangen September 23, 2010

Name Dr. Arthur Kaindl Eva-Maria Reiter
(Head of Business Unit) (Head of Quality Management)

Signature W %Q\ QQA%PO

For conditions of guarantee and liability please refer to our General Conditions of Sale.

Page 1 of 1




Vorstehende Ablichtung stimmt
mit der Urschrift
(berein.

‘Erlangen, den {9 [yt 2010 |

Dr. Roland Schwanecks

Notar,

Ovéfenti - vidimaee

_ 1 —

Ovéfuiji, 7e tento opis Sl0ZENY Z wwoomverreee
tisth doslovné souhlasi s listinoy,

» ni# bvi poFizen, sloZenou 7] = listh.
Podet stran s testem el e

V Brn dne 3l -1- 2010

zdefika BARTAROVA
na zaklad& povéfeni

/};



SIEMENS

ES PROHLASENI O SHODE
dle prilohy II. 3 Smérnice Rady ¢. 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993

Vyrobce Siemens AG
Wittelsbacherplatz 2
DE-80333 Mnichov
Némecko
Vyrobni zavod Siemens AG, Medical Solutions, Obchodni divize IKM

Henkestr. 127, DE-91052, Erlangen, Némecko

Zdravotnicky prostiedek  syngo.via

Identifikace vyrobku Mat.-¢.: 105 92 483
Systémovy Stitek: 104 96 180

Klasifikace Tiida [Ia (dle prilohy [X Smémice Rady ¢. 93/42/EHS)

Prohlasujeme timto, 7e vySe uvedeny zdravotnicky prostfedek je ve shod€ s poZadavky
Smémice Rady ¢. 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993.
Shodu systému zajisténi celkové jakosti potvrdila certifikaéni spolecnost:

TOUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65

80339 Mnichov

Némecko

[dentifikaéni ¢islo notitikovaného organu pro zavedeni postupl stanovenych piilohou II vySe
uvedené Smémice je 0123.
Toto prohlaSeni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost spolecnosti Siemens AG.

Misto a datum Erlangen, 23. zari 2010

Jméno Dr. Arthur Kaindl Eva-Maria Reiter
{Vedouci Obchaodni divize) (Vedouci Rizeni jakosti)

Podpis podpis necitelny podpis necitelny

Podminky zdruky a odpovédnosti naleznete v nadich Vieobecnych prodejnich podminkach.

Stranal z 1
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Tlumocnicka dolo7ka

Jako tlumocnik jazyka anglického, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Brné
zedne 1. 3. 2004, ¢j. Spr. 3235/2003, s:vﬁzy'f, Ze pFeklad souhlasi s textem pripojené listiny,

V prekladu jsem provedia tyro opravy: .77 ... ..., o

7

e

Tlumocnicky vikon je zapsdn pod pofadovym ¢é. ... 77. =4 deniku.
-

Odménu uctuji za . 7... stran &«
Dne (. 77 2040

Mgr. Linda Miervovd i “ /

A4

ks
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Vyse uvedens fotokopie
se shoduje s originalem.
Erlangen dne 12. fijna 2010

Dr. Roland Schwanecke
notar

Kulaté razitko: o .
Or. Roland Schwanecke necitelny podpis

notar v Erfangenu

218




"-y)"‘

Tlumoénicka dolozka:

Jako tlumognik z jazyka némeckého jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Pizni
ze dne 30. 9. 1992, &. j. 1295/92 stvrzuji, Ze preklad souhlasi s textem pfipojené

listiny.

Tlumocnicky Ukon je zapsan pod pof. Cis. /92 deniku.

Tlumodné a nahradu nakladd Gétuji podle pripojené likvidace na zakladé dokladd C.

/ T
S - !
4 G, e

/ /C ﬁf/? m r'A {; A}'c _’A o

Monika PECHACKOVA®"
(tlumognik pro jazyk némecky)

/_ bl
Brng ... e i e
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OVERENT - VIDIMACE

Qvétuji, Ze tento opis sloZeny 2 .,,_/é,,.iistﬁ
doslovné souhlasis listinou, z niz byl pofizen,
sloZenou z ......50 ... listd.

-07- 201
V Praze dne ZB 07-20

Jana Loudova [r, /
notafsky Iu_u-mnik
povéreny JLLI. Mani Mdiou
poldr ain s sidiem v Praze



LU



e Ne
MEDRAD, INC.
- - PRODUCT FAMILY LIST INFORMATION
System: Spectris Solans MR Injector, Model SSMR 300, Mode! SYMR 300 3T, Madal I,
SSIR 300 M, Model 300 M3, Model 3012011, Model SSMR EP M, 3015724 Rule 11

Berformance. For

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Medrad, inc

One Medrag Drive
indianpla, PA 150581
USA

With our Authorized EC Representative:
Medrad Europe BY

FO Box 205
2120 AE EE
therian

Cpticnal Accessories: S5MR PFS, SSMR PF ET, BDW 300, SDP 300, CHD 100 MR,
CHO 400 MR BMRE LDR, S5MR START, SSMR 8P, S5MR BC, SSMR CBC, S8MR 300
MK, 3012070, 3072080, 3014400

Power Cords: SPC 300 A, 8RC 300 C

DECLARATION:

MEDRAD, INC. dectares that the above mentioned products meet all spplicable requirements of the
European Councit Directive 924 2/EEC (as amended by 2007/47/EC) and 2006/42/EC including:

o Annexil, Clause 2 - EC DECLARATION OF CONFORMITY (Full Quality Assurance System)

s The essential neaity and safety requiraments for Medical Devices in Annex |

The above menlioned products:

o o not moorparate, as an ntegral part, a substance which, if used separaiely, may ba

considerad o be 2 meadicinal product as defined in Articie 1 of Directive 2001/83/EC,

e do net incorporale, as an iniegral parl, & substance or a human bicod derivative referred t¢ in

section 7.4 of Annex | of Directive 83/M2/EEC (as amended by 2007/47/EC), and
o are not manutactured ulilizing lissues of animal origin as refarred to in Commission
Uirective 2003/32/2C (1}

The guality system concerning the above mentioned praduct typas has been evaivated by a government

accredited Furopeen third parly organization,

The CE mar ng‘ has been affixed on the device according to article 17 of the EC Directive, 93/4Z/EEC

{as amende, by 2,10?;’4?{Ef‘,

This certificate |sg eﬂgc%lvﬂ' immediataly for units beginning with serial number 30000,

25 digy 2010
Julie F{wera Date 1

8r. Vice Pres: ent, Corposata Compliance

1SOMDD Management Representalive)

72/




ES PROHLASENI O SHODE

My: Medrad, Inc.
One Medrad Drive
Indiancla, PA 15051
USA

s autorizovanym zastupcem v ES:

Medrad Europe BV

PO Box 205
6190 AE BEEK
Nizozemsko
MEDRAD, INC. )
SEZNAM SKUPIN VYROBKU
NAZEV VYROBKU TRIDA ES

edrad Drive
Indianola, PA |
15051-0780 |
USA
+1(412) 767 2400
www.medrad.com

Systém: Spectris Solaris MR Injektar, Model SSMR 300, Model SSMR 300 3T, Model
SSMR 300 M, Model 300 M3, Model 3012011, Model SSMR EP M, 3015724

Volitelné prislusenstvi: SSMR PFS, SSMR PF ET, SDW 300, SDP 300, CHD 100 MR, Trida |Ib
CHD 400 MR, SMR LDR, SSMR START, SSMR BP. SSMR BC, SSMR CBC, SSMR 300 | Pravidio 11
MK, 3012070, 3012080, 3014409

Napajeci §ntry: SPC 300 A, SPC 300 C

Néarodni
cena
kvality
Malcolma
Baldrige

Drzitel ceny
za rok 2003:
MEDRAD, INC

PROHLASENI:

Spoleénost MEDRAD, INC. prohlasuje, ze vy$e uvedené vyrobky vyhovuji vSem pfislusnym pozadavkim
smérnice Rady 93/42/EHS (ve znéni smérnice 2007/47/EHS) a smérnice 2006/42/ES, vEetné:

e  Prilohy Il odst. 3 - ES PROHLASENI O SHODE (systém komplexniho zabezpecovani jakosti)
e  Zakladnich pozadavk( na zdravi a bezpeénost pro zdravotnické prostfedky v pfiloze |
Vyse uvedené vyrobky:

o  neobsahuji jako svou integralni sougast zadnou latku, ktera mize byt pfi samostatném pouziti
povazovana za lédivy pripravek podle definice uvedene v Elanku 1 smérnice 2001/83/ES;

e neobsahuji jako svou integralni soutast zadnou latku nebo derivat z lidske krve uvedeny
v odstavci 7.4 pfilohy | smérnice 93/42/EHS (ve znéni smémice 2007/47/EHS); a

e  nejsou vyrabény s pouzitim tkani Zivocisného pivodu, jak je uvedeno ve smérnici Komise
2003/32/ES (1)

Systém jakosti tykajici se vy$e uvedenych typl vyrobku byl pfezkouman nezavislou evropskou
organizaci s viadni akreditaci.

Oznaéeni CE bylo pfipojeno k pfedmétnému zdravotnickému prostfedku podle €lanku 17 smémice Rady
93/42/EHS (ve znéni smérnice 2007/47/EHS).

Toto osvéddeni nabyva G&innosti okamzité pro jednotky zadinajici sériovym Cislem 30000

Podpis necitelny 25, kvétna 2010
Julio Rivera Datum

Hlavni viceprezident, firemni shoda

(ISO/MDD, predstavitel managementu)




TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumoénik némeckého a anglickeho jazyka jmenovany rozhodnutim Krajského soudu
v Brné, dne 28. Ginora 1994 (&.j. Spr 1518-93) stvrzuji, Ze preklad souhlasi s textem pfipojené
listiny,

T ; . . G 6 ; son xia 13873 0)
Tlumognicky Ukon je zapsan pod pofadovym cEislem ......- ... deniku, polozka ¢&islo .7.....0 . = (/
B

u’/‘
N
i\'ﬂ— - -
4 L.S. Podpis tlumoénika
Tlumoénik:

Ing. Pavel Skfivanek
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incbkdng e lional MRI easy

NordicNeuroLab

Medical Device

Declaration of Conformity

We, NordicNeuroLab AS declare under our sole responsibility that the products described
below meet the provisions of the councll directive 93/42/EEC of 14 June 1993, as amended
by 2007/47/EC for medical device. All supporting documentation is retained under the
premises of the manufacturer.

Manufacturer: NordicNeuroLab AS
Mgallendalsveien 65C
N-5009 Bergen
Norway

Product: fMRI Hardware System
NNL LCD monitor 32"
VisualSystem
AudioSystem
SyncBox
ResponseGrip

Classification: 1

Applied Standards: I[EC 60601-1
IEC 60601-1-2
ISO 14971:2007
ISO 13485:2003
ISO 9001:2008 '

1% ot . Zod3

(Date)

NordicNeurolab AS

Mallendalsveien d5c, H-5007 targen, Manway -~ 12k +47 55707095 - fo 447 55707096 - www.nordicneuwrolab.com

27




Preklad z angli¢tiny

Usnccinujict funkéni magnetickou rezonanci (MRI) mm“
NordicHeuroLak

Zdravotnicky prostfedek

Prohlaseni o shodé

My, NordicNeuroLab AS, prohlasujeme na svou vylu€nou odpovédnost, Ze nize popsané vyrobky
splfiuji ustanoveni smérnice Evropské parlamentu a Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993, ve
znéni smémice Rady 2007/47/ES o zdravotnickych prostfedcich. Veskerd podplma
dokumentace je uchovdana v prostordch vyrobce.

Vyrobce: Nordic NeuroLab AS
Megllendalsveien 65C

N-5009 Bergen
Norsko

Vyrobek: Hardwarovy systém pro funkéni magnetickou rezonanci (fMRI)
32" NNL LCD monitor
Vizudini systém
Audio systém
SyncBox
ResponseGrip

Klasifikace: |

Pouzité normy: IEC 60601-1
IEC 60601-1-2
ISO 14971:2007
1ISO 13485:2003
ISO 9001:2008

podpis necitelny 18.1.2013

Egil Tremborg, vykonny feditel (Datum)
NordicNeuroLab AS

Maellendalsveien 65C, N-5009 Bergen, Morsko * Tel.: +47 55 70 70 95 * Fe+47 5570 70 96 * www.nordicneurolab.com

N
o~
T~




TLUMOGCNICKA DOLOZKA

Jako tlumocénik némeckého a anglického jazyka, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu
v Brné dne 28. Gnora 1994 (&.j. Spr 1518-93), stvrzuiji, Ze pfeklad souhlasi s textem pfipojené

listiny. Jedna se o prostou kopii originalni listiny.

Tlumocénik:
Ing. Pavel Skfivanek

1L
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thatbine g lomectionol MR cosy I mmu

NordicNeuroLab

Medical Device

Declaration of Conformity

We, NordicNeuroLab AS declare under our sole responsibility that the products described
below meet the provisions of the council directive ?3/42/EEC of 14 June 1993, as amended
by 2007/47 /EC for medical device. All supporting documentation is retained under the
premises of the manufacturer.

Manufacturer: NordicNeurolLab AS
' Mellendalsveien 65C
N-5009 Bergen
Norway
Product: nordicAktiva
Classification: 1
Applied Standards: IEC 62304:2006

ISO 14971:2007
ISO 13485:2003
ISO 2001:2008

O

0 o4

Egi] Themborg, CEO
NordicNeurolab AS

18 01. 2o13

{Date)
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Preklad z anglictiny

Ustcednulicl funkéni magnetickou rezonanci (MRI) mm“
NordieNeuraLab

Zdravotnicky prosifedek

Prohl&seni o shodé

My, NordicNeurolLab AS, prohlasujeme na svou vylu&nou odpovédnost, Ze nize popsané vyrobky
splfiuji ustanoveni smérmice Evropské parlamentu a Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993, ve
znéni smérnice Rady 2007/47/ES o zdravotnickych prostfedcich. Veskerd podpima
dokumentace je uchovana v prostorach vyrobce.

Vyrobce: Nordic NeurolLab AS
Mgllendalsveien 65C
N-5007 Bergen
Norsko
Vyrobek: nordicAkfiva
Kiasifikace: I
PouZité normy: IEC 62304:2006
ISO 14971:2007
ISO 13485:2003
1SO 9001:2008
!
podpis neciteiny 18.1.2013
Egir Tremborg, vykonny Fedﬁf:! (Datum)
NordicNeuroLab AS

Meallendalsveien 65C, N-5009 Bergen, Norsko * Tel.: +47 5570 70 95 * Fax:+47 55 7070 96 * www.nordicneurclab.com




TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumoénik némeckého a anglického jazyka, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu
v Brné dne 28. Gnora 1994 (&.j. Spr 1518-93), stvrzuji, Ze pfeklad souhlasi s textem pfipojené
listiny. Jedna se o prostou kopii originalni listiny. '

L.S. Podpis tlumoénika

Tlumoénik:
Ing. Pavel Skfivanek
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