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Osvédceeni o dodavce

k prokazani technického kvalifika¢niho predpokladu dodavatele pro plnéni VZ

dle § 56 zékona ¢ 137/2006 Sb. o vefejnych zakazkach

ll Zadavatel

| Vieobecna fakultni nemocnice v Praze,
statni prispévkova organizace

1C: 00064165

U Nemocnice 499/ 2

128 08 Praha 2

Dodavatel

Siemens, s.r.0., [C: 00268577
Siemensova 1
155 00 Praha 13

Piedmet dodavky

V ramci nadlimitni vefejné zakazky ,Materialné technicka zakladna
pro  vyzkum v oblasti diagnostiky a 1écby civilizaénich a
onkologickych onemocnéni a jejich zdvaznych rizik ve VEN v Praze 1l
— zobrazovaci a vySetfovaci technika™

Misto plnéni

Vieobecna fakultni nemocnice v Praze, statni piispévkova organizace
U Nemocnice 499/2
128 08 Praha 2

Pavilon A8

Doba plnéni

11.4.2012 (podpis smlouvy)
29.6. 2012 (pfedani do provozu, zakoleni pracovniki uzivatele )

Finanéni rozsah zakazky 8 890 000,- K¢ (bez DPH)

G-OPiS provedené dodavky AXIOM Luminos dRF, vyrobee Siemens AG

Skiaskopicky plné digitalni pfistroj s plnohodnotnou digitalni skiagrafii

Instalace a uvedeni piistroje do provozu byly provedeny v souladu
s pozadavky zadavatele. Dodavka byla provedena v dohodnutych
terminech apozadované kvalité, fadné a v€as splnila veSkeré
pozadavky zadavatele.

|
\
] Kontaktni osoba

MUDr. Josef Hotejs,
primaf Radiodiagnostické kliniky

Tel.: 224 962 290

V Praze, dne

NP Y, LS
s 4
{
Mgr. Dand Jraskova, PhD., MBA 29

Redipﬁika nemocnice
(VSEOBECNA FAKULTNI NEMOCNICE
1 & V PRAZE

\._-;L.n QEDHEL

2 U NEMOCNICE 2, 12808 PRAHA2(5)




Osvédcéeni o dodavce

(k prokazani technického kvalifikacniho predpokladu dodavatele pro pinéni VZ dle § 56 odst.1 pism. a) ZNZ)

Zadavatel ( objednatel ):

Oblastni nemocnice Nachod a. s.
Purkyriova 446, 547 01 Nachod
IC: 26000202

Dodavatel :

Siemens, s.r. 0.
Siemensova 1, 15500 Praha 13
IC: 00268577

Nazev zakazky:

,Dodavka multifunkéniho kompletu pro odd. RTG ON Nachod a.s.”

Oblastni nemocnice Nachod a. s.

Misto plnéni: Purkynova 446, 547 01 Nachod
RTG oddéleni
Doba pinéni: 06/2014 ( pfedani 27.6. 2014)

Finanéni rozsah
zakazky:

10,625 mil. K¢ ( bez DPH)

Popis provedené
dodavky:

Dodani, instalace a zprovoznéni univerzalniho jednorovinného
skiaskopicko-skiagrafického multifunkéniho kompletu s maximalnim
rozsahem pohybu, plochym detektorem a plnou digitalizaci obrazu
véetné DSA urené pro diagnostiku a intervence na vaskularnim a
nevaskularnim systému, skiaskopicka vySetreni traviciho traktu,
urologicka vysetfeni a jiné vykony.

Nazev pfistroje Artis zee multi-purpose ,vyrobce SIEMENS.

Dodavka, instalace a uvedeni multifunkéniho kompletu do provozu

byly provedeny v pozadované kvalité, radné a v€as v souladu
s pozadavky objednatele a uzavienou smlouvou.
Kontaktni osoba Zdenék Vasicek
pracovisté objednatele: | Tel.: 491 601 611
V Nachodé 19. 9.2014
Ing. Zb.y;h‘ét‘(.bhotéborsk? . \ ,
Pfedseda pfedstavenstva \ |
Oblastni nemocnice Nachod a.s. \
Purkyfiova 446, 547 01 Nachod \ /
V

razitko, podpis
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EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer Siemens AG
Wittelsbacherplatz 2
DE-80333 Muenchen
Germany

Cacility Siemens AG, Medical Solutions, Business Unit XP
Henkestrasse 127, DE-91052 Erlangen,Germany

Type of device X-ray system for whole body diagnosis
GMDN Code 37679
Stationary general-purpose fluoroscopic X-ray system, digital
Medical device Luminos Agile Max
Product identification 10762472
Classification Class b taceording 1o Annex 1 1o Councit Drectve S342/EEC)

We deciare that the above medical device is in conformity with the following Directive(s):

Councitl Directive 93M2/EEC
The conformity of the full quality assurance system according to Annex !l without Chapter il.4
is certihed by:

TUV SUD Product Service GmbH

Ridlerstrasse 65

80332 Muenchen

Germany

The identification number of the notified body for implementation of the procedure set out in
Annex || to the above Directive is 0123,

Directive 2011/65/8U of the European Pariiament and of the Council

Hejevant Harmonized Stancard. EN 50581:2012

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

This declaration supersedes any ceclaration issued previously for the same product.

Place and date Erlangen, July 22, 2014
Name Andre Hartung Jurgen Buckow
fead & Business Ui ) itead of Quality l‘e!{m&g&rnr_—:nl}

Siemens Aktengesellschalt

& ; — £z
Signatire I A2 Pt L o
/ > 77

For condiiens of guarantes and liabiinty please refer to our Genera Conditons of Sale.

Document number 13762477 QCE 06 0C Page | ot 1

Antage zu XP AL 4.4/18 Doku-ldent der Vorlage: MEAA4827718_198 ASD 025 02




(ovéreny pfeklad z anglického jazyka)

hlavickovy papir: SIEMENS ) )
po pravé strané zdola nahoru ,ES PROHLASENI O SHODE"

ES PROHLASENI O SHODE

Vyrobce Siemens AG
Wittelsbacherplatz 2
DE-80333 Mnichov
Némecko
Zavod Siemens AG, Medical Solutions, Business Unit XP
Henkestrasse 127, DE-91052 Erlangen, Némecko
Typ prostredku rentgenovy systém pro diagnostiku celého téla
Kéd GMDN 37679

digitalni stacionarni fluoroskopicky rentgenovy systém pro
vieobecné Ucgely

Zdravotnicky prostfedek Luminos Agile Max

Identifikace produktu 10762472

Klasifikace trida 1b (ale prilohy 1X smérnice Rady & 93/42/EHS)

Prohlasujeme, Zze vySe uvedeny zdravotnicky prostfedek je v souladu s nasledujici(mi)
smérnici(emi):

Smérnice rady 93/42/EHS
Shoda systému uplného zabezpeceni jakosti dle pfilohy Il bez kapitoly |l.4 je osvéd&ena
spole¢nosti:

TUV SUD Product Service GmbH

Ridlerstrasse 65

80339 Mnichov

Némecko

Identifikacni Cislo notifikované osoby pro implementaci postupu uvedeného v priloze Il vyse
uvedené smérnice je 0123.

Smernice 2011/65/EU Evropského parlamentu a Rady
Relevantni harmonizovana norma EN 50581:2012

Toto prohladeni o shodé je vystaveno s vyhradni odpovédnosti spoleénosti Siemens AG.
Toto prohlaseni nahrazuje jakékoliv prohlaseni vystavené dfive pro stejny vyrobek.

Misto a datum Erlangen, 22. Eervence 2014

Jméno André Hartung Jirgen Buckow
. {vedouci obchodni jednotky) (vedoucl fizeni jakosti)

Siemens Aktiengesellschaft

Podpis podpis neditelny _ padpis neditelny

Pro podminky zaruky a odpovédnosti viz prosim nase veobecné obchodni podminky.
Cislo dokumentu 10762472 QCE 001 00 Strana 1z 1

Anlage zu XP AA 4.4/19 Doku-ldent der Vorlage: MEAA4827718_19S ASD 02S 02
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

Ja, Mgr. Katefina Danielova, jako tlumoénice jazyka Ceského a anglického ustanovena
dekretem Krajského soudu v Bmé, ze dne 21. kvétna 2001, ¢.j. Spr 3483/2000, stvrzuji, ze
mnou provedeny preklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

Tlumognicky tkon je zapsan v deniku pod pof. &. .............. ZE2 Lo

V Blansku, dne ........ 7753 o

LS.

podpis tlumoénika

21+
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Narme und Adresse des Herstellers MAVIG GmbH
Stahlgruberring 5
81829 Munich
Germany

Narme and address of manufacturer

Wir erklaren niermit, dass nachfolgende(s) Medizinprodukt(2) mit den anwendbaren Bestimmungen der Medizinprodukte-Richthnie
93/42/EWG und dem Gesatz uber Medizinprodukte MPG sind: Artikal 1(2)b 93/42/EWG, § 2(1) MPG und § 3 Punkt 9 MPG

Wwe hereby declare, that the following medical device(s) s /are in conformity with the applicable provisions of Council Directive
§3/42/EEC and German Law for Medical Devices (MPG): Par. 1{2]b 93/42/EEC, § 2{1) MPG and § 3 Point 5 MPG

Produktname(n) IA44IG - Strahlenschutzscheinen OT NUR mit Portegral Ausieger- Frderarm

Product name(s) RAAYVIG — Padiation Shields OT ONLY with Portegral extension, spring arms combination

Modellnummer{n} OTSO00L. OTSO002, 0150003, OTS0010, OTEL0L1
Model number(s) 0754001 0754002
074060, 074070, OT4075
OT80001 OTE0002 OTEG00:
OTE0001 6790002 0720002, OTS00010
QT4 CTed002

YIIH3SLYLINYO4NOM - 93

e

ONNY

MP Klassifizierung Nach Anhang IX Punkt 1111, Regel 1 der Richtlime 93/43/EWG
MDd classification According to annex IX Point 111, Rule 1 of directive 93/42/£EC

Angewandte harmonisierte Normen, nationale Normen oder andere normative Cokumente
Apphed harmonised standards, national standards or other normative documents

IEC 606011 (ed.3)

EN 61321-1:2002

EN 6857-1:2003

Die Anbringung der CE-kKennzeichnung erfolgt gemal Artikel 17 der 93/42/EWG.
Application of CE-mark is being performed according to par. 17 of 83/42/EEC.

Gultigkeit bis 31 December 2015

Validity until

Diese Konformitatserklorung ist guitig fur alle oben genannten, von der MAVIG GmbH gelieferten Produkte.
This Declaration of Conformity is valid for all of the products mentioned above supplied by MAVIG GmbH.

e -
'\/{( "‘L‘-J'L'\
¥
Ort, Datum 27 Al 2014 Name, Funktion  Alexia Lepére

Place, Date Name, Function  GM Quality & Regulatory Affairs
MAVIG Safety Manager according to § 31 MPG

T BaL a0 O S TINRE R PAICH
+49 (0} 89/ 42096~ 200 ' : HRB-Nr. 78 403

ALIWYO4NOD 40 NOILVYHV103d - 30

linfa@mavig.com VAT-UD Mo. ' DE 811268845
o e, TV L Comy o




Preklad z anglického jazyka

MAVIG

. Nazev a adresa vyrobce:
MAVIG GmbH
Stahigruberring 5
81829 Mnichov
Némecko

~ Timto prohlasujeme, Ze nasledujici zdravotnicky prostfedek(-y) je/jsou v souladu s pfislusnymi
| ustanovenimi smérnice Rady 93/42/EHS a némeckého zakona o zdravotnickych prostredcich (MPG):
| §1(2)b 93/42/EHS, § 2(1) MPG a § 3 bod 9 MPG

Nazev vyrobku(-0): MAVIG - stinici kryty proti zareni OT POUZE kombinace s Portegra
; 2 prodluzovacim/odpruzenym ramenem

| Gislo(-a) modelu(-0): 0T50001, OT50002, OT50003, OT50010, OT50011
0T54001,0T54002

0T4060, OT4070, OT4075

OT80001, OT80002, OT80003

OT90001, 0T90002, OTS0003, OTI00010
0T94001, 0T94002

: Klasifikace MDd Dle pfilohy IX, bodu lll.1, pfedpisu 1 smérnice 93/42/EHS

| Aplikované harmonizované normy, narodni normy ¢i dalsi normativni dokumenty
IEC 60601-1 (vyd.3)

EN 61331-1:2002

| EN 6857-1:2009

"_.)

L
= i
0

" Aplikace znagky CE je provadéna dle ¢lanku 17 93/42/EHS.
Platnost do: 31. prosince 2015

Toto prohlaseni o shodé je platné pro vSechny vyrobky vyse uvedené, které jsou dodavany
. spolecnosti MA VIG GmbH.

r

PROHLASENI

! Misto, datum 22 A12014  Jméno, funkce Nedéitelny podpis

Alexia Lepere

GM kvalita a registra¢ni zaleZitosti
Bezpeénostni manazer MAVIG dle § 31 MPG

7

300



Tlumodénicka dolozka

Lihos thunocniee ko anghickeho jmenovana rozhodnutim Krajského soudu
Pistrane Zv dne Y008 0070 ¢ SPR 208 2002 stvrza)i. ze picklad souhlasi s textem
pripojeng histims.
V piekladu jsem provedla tyto opravy:

Tlumoc¢nicky tkon je zapsan pod poi.C. I, _svazku_7 _deniku.
Odmeénu aétuji za 7 stranu podle pol. ¢. 432/2002 ¢astkou - Ke.

Nihradu hotovyeh vvloh uctuji podle dokladu ¢islo - castkou- Ke.

V Olomoucidne 7/ 7 X0/7 T

Mer Irena Sotkova
Polni 12

Olomoue

779 (1)

Podpis tlumocnika: 7

St

30/
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ONNYY IIY3SLYLIWHO4NOX - O3

ALINYO4NOD 40 NOILVYEY103d - 3D

Name und Adresse des Herstellers MAVIG GrnbH
Stahlgruberring 5
21829 Munich
Germany

Name and address of manufacturer

Wir ecklaren hiermit, dass nachfolgende(s) Medizinprodukt{e) mit den anwendbaren Bestimmungen der Medizinprodukte-Richtlinie
§3/42/EWG und dem Gesetz Uber Medizinprodukte MPG sind: Artikel 1(2})b 93/42/EWG, § 2(1) MPG und § 3 Punkt 9 MPG

we hereby declare, that the following medical device(s) is/are in conformity with the applicable provisions of Council Directive
93/42/£EC and German Law for Medical Devices (MPG): Par. 1{2)b 93/42/EEC, § 2{1) MPG and § 3 Point 9 MPG

Produktname(n) MAYIG = Portegra?l Deckensystema
Product name(s} MAVIG - Portegral cedlding suspansion systems

Modellnummer(n) Schiene 335 (Lange: 2,5m, 4m, auf Anfrage) / Ceiling Track 335 (Length: 2,5m, 4m, on request): TS1001,
Model number(s) TS1002, TS1005, TS1006
kabelaufroller / Cable Spooler:  TS10BQ3, TS10804, TS10B06, E-TS10803, E-TS10806
Montageplatte fur Deckenstative / Mounting plate for stationary systems: 751520, 751522,
T51523-CO, T5-21530
Stative / Columns: 751501, 151502, 151502-LF, 751503, TS2001, T5200Z, T52002-LF, 752003,
TS2003-LF, TS2004, 152005, 152020, TS2021, TS2022, TS2023, 752030, TS2031, TS2032, E-TS20B05
Wandlager / Wall mount: 151515
Zwischenkonstruktion / Substructure for suspended ceiling: TS1525
Zentralachse mit 1 bis 3 Auslegerarmen / Spider Column with 1 to 3 arms; T5-2100, T5-2200, T5-Z300
Portegra? Ausleger-Federarm-Kombination / Extension-Spring Arm combination: E-LE70US510, E-LE7OUSE0,
E-LE70UG20, E-OT50U010, £-0T50U020, E-OT60U010, E-OT60U030, E-OTI0U010, E-OTI0U0E0,
GDR0U 10, GDROU10-LF
LCD Aufhangung / LCD suspension: GD4020, GD4021, GD4210, GD4210-L, GD4220, GD4220-1, GDA220-XL

MP Klassifizierung 1 Nach Anhang IX Punkt 1111, Regel 1 der Richtlinie 93/43/EWG
MDd classification According to annex IX Point |11, Rule 1 of directive 93/42/EEC

Angewandte harmonisierte Normen, nationale Normen oder andere normative Dokumente

Applied harmonised standards, national standards or other normative docurnents

EN 60601-1:1990/ A1:1993 + A2:1995, IEC 60601-1{ed.2), IEC 60601-1(ed.2);am1, IEC 60601-1(ed.2);am2
1EC 60601-1: 2005 + CORR. 1 (2008) + CORR. 2 {2007} + A1:2012

Die Anbringung der CE-Kennzeichnung erfolgt gemaR Artikel 17 der 93/42/EWG.

Application of CE-mark 15 being performed according to par. 17 of 93/42/EEC.

NOTE: PortegraZ is exclusively CE-marked for use with MAVIG shields, MAVIG approved exammnation and operation lights and
MAVIG injector mounts ("i-bow”]

Gultigkeit bis 31 December 2015

Validity until

Diese Konformitatserkiarung ist guitig fur olle oben genannten, von der MAVIG GmbH gelieferten Produkte.
This Declaration of Conformity is vaiid for all of the products mentioned above supplied by MAVIG GmbH.

Ort, Datum 22 October 2014 MName, Funktion  Alexia Lepére v fb\
Place, Date Name, Function  GM Quality & Regulatory Affairs

CWeRay Piolection . Address ' +49 (0} 59 / 420 86 0 Trade-Register Munich,
& System Solutions Stahlgrutrerring 5 +49 (0) 89 / 420 96 - 200 HRBNE 76 403

: 81825 Munich .
President - Germany Infogmavig. com VAT-UD No. DE 211268845
Hanfred Stojan : VW MBI, Com

: PC HBok 820362
CEO _ 81803 Munich
Christian Stoian GRrMANY

303
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'~ Nazev a adresa vyrobce:

Preklad z anglického jazyka

MAVIG

MAVIG GmbH
Stahlgruberring 5
81829 Mnichov
Némecko

L Timto prohlasujeme, Ze nasledujici zdravotnicky prostredek(-y) je/jsou v souladu s pfislusnymi

~ ustanovenimi smérnice Rady 93/42/EHS a némeckého zakona o zdravotnickych prostfedcich (MPG):
| §1(2)b 93/42/EHS, § 2(1) MPG a § 3 bod 9 MPG

| Nazev vyrobku(-u): MAVIG — Portegra 2 stropni zavéSovaci systémy

: Cislo(-a) modelu(-u): Stropni kolejnice 335 (délka: 2,5m, 4m na vyzadani): T31 001,

TS1002, TS1005, TS1006

Navije¢ kabelu: TS10B03, TS10B04, TS10B06, E-TS10B03, E-TS10B06
Montazni deska pro pevné instalované systémy: TS1520, TS1522,
TS1523-CO, TS-Z1530

Sloupy: TS1501, TS1502,TS1502-LF, T$15603,TS2001, TS2002,
TS2002-LF, TS2003, TS2003-LF, TS2004, TS2005, TS2020, TS2021,
TS2022, TS2023, TS2030, TS2031, TS2032, E-TS20B0S

Drzak na sténu: TS1515

Cast pro spustény podhled: T$1525

Centralni osa s 1 az 3 rameny: TS-Z100, TS-Z200, TS-Z300

Portegra 2 kombinace prodiuzovaciho-odpruzeného ramene:
E-LE70U510, E-LE70US60, E-LE70U620, E-OTS0OU010, E-
0T50U020, E-OT60U010, E-OT60U030, E-OT90U010, E-OTS0U060,
GD80OU10, GD8OU10-LF

Rameno pro LCD: GD4020, GD4021, GD4210, GD4210-L, GD4220,
GD4220-L, GD4220-XL

| Klasifikace MDd Dle pfilohy X, bodu lil.1, pfedpisu 1 smérnice 93/42/EHS

Aplikované harmonizované normy, narodni normy ci dalsi normativni dokumenty

EN 60601-1:1990/A1:1993 + A2:1995, IEC 60601 (vyd.2), IEC 60601 (vyd.2);am1, IEC 60601-
1(vyd.2);am2

|EC 60601-1:2005 + CORR. 1(2006) + CORR. (2007) + A1:2012

| Aplikace znacky CE je provadéna dle Glanku 17 93/42/EHS.

. POZNAMKA: Portegra 2 je oznacena znackou CE vyhradné pro pouZiti se stity MAWVIG, vysetfovacim
. a operacnim osvétlenim MAVIG a drzakem injektoru MAVIG (,J-bow").

| Platnost do: 31. prosince 2015

| Toto prohiad§eni o shodé je platné pro vsechny vyrobky vySe uvedené, které jsou doddvany spolecnosti
| MAVIG GmbH.

| Misto, datum 22. fijna 2014 Jmeéno, funkce Nedcitelny podpis

Alexia Lepére
GM kvalita a registracni zalezitosti
Bezpeénostni manazer MAVIG dle § 31 MPG

304



Tlumoénicka dolozka

Jako tumocnice jazyka anglického jmenovana rozhodnutim Krajského soudu
v Ostran e ze dne 26090 20020 ¢ SPR 32082002 sivrzuji. 7e preklad souhlasi s textem
pitpojence listimy.

V' opiekladu jsem provedla tvito opravy:

FHumocnicky ukon je zapsian pod por.c. &7 svazku o/ dentku,
Odmenu actuj 7a stranu podle pol. ¢ 43272002 ¢astkou - Ke.
Nahradu hotovyeh vyloh actugi podle dokladu ¢islo - castkou-  Ke.

V Olomouct dne

Mgr. Irena Sotkovi
Polni 12
Olomouc

779 00

Podpis thumocnika: -
- _/

_:} Py
IA £/
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ES prohlaseni o shodé

V souladu s ustanovenim §13 zakona €. 22/1997 Sb. v platném znéni
ASEKO, spol. sr.0.
prohladuje, ze nasledné oznagené zafizeni na zakladé jeho koncepce a konstrukce, stejné jako nami do

obéhu uvedené provedeni, odpovida pfislusnym zakladnim bezpeénostnim poZzadavkim narizeni viady
&. 17/2003 Sb. Pfi nami neodsouhlasenych zménach zafizeni ztraci toto prohlaseni svou platnost.

Typ: NV1, NV2

Parametry: 24V, 50 Hz

Vyrobce: ASEKO,spol. s r.0.
Maternova 5, 14800 Praha 4

Popis a Gcel pouziti: Rozvadéce pro ovladani RTG

Vyrobek je za podminek pouziti ur€enych vyrobcem bezpeény.

Pfi posuzovani shody bylo postupovano podle § 12, odst. 4b) zakona €. 22/1997 Sb. v platném znéni.

Pouzité harmonizované a narodni normy CSN EN 60439-1:00ed.2 + A1:04+1:08

a techn. specifikace: ¢1.5,8.2.1,8.2.2,8.2.3,8.2.4.1,7.4.3.1,7.4.48.2.4.2,8.2.5,
8.2.6,8.2.7,8.3.1,7.1.3,7.6.5,7.4.3,7.6

Posouzeni shody bylo provedeno EZU

ve spolupraci s: Pod Lisem 129, 171 01 Praha 7
ICO 00001481

Certifikat o prezkouseni typu: 1081065, 21.11.2008

CE 08

Fraha, Ing. Petr Pick, jednatel N

26.11.2008 5 P

Jméno a funkce odpovédné

Misto vydani, datum osoby

Razitko a podpis
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