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Osvédéeni o dodavce

k prokazani technického kvalifika¢niho pfedpokladu dodavatele pro pinéni VZ
dle § 56 zakona & 137/2006 Sb. o vefejnych zakazkach

" Zadavatel Fakultni nemocnice Plzeii
=dvarda Benese 13
505 99 Plzen

Dodavatel ) Siemens, s.r.0.
Siemensova 1
155 00 Praha 13

Predmét dodavky Hybridni skener PET/MR
Misto plnéni Fakultni nemocnice Plzeit
Edvarda Benese 13
505 99 Plzen
Doba plnéni 11/2014 - 5/2015
Finan&ni rozsah zakazky 90 223 701,- K& (bez DPH)

Popis provedenc dodavky Biograph mMR, vyrobce Siemens AG

PET/MR zafizeni s celotélovym supravodivym 3 T magnetem s technologi
aktivniho stindni. Dodavka obsahuje systém Tim 102x18 s MQ gradienty.
Soucasti dodavky je rovndZ portalovy processingovy server a softwarové
vybaveni pro diagnostiku PET a MR véetné spektroskopie. Dodévka obsahuje
technologii Tim, PET OSEM3D a PET HiREZ. MR zafizeni je vybaveno
sadou Tim Application Suite (Neuro Suite, Angio Suite, Cardiac Suite, Body
Suite, Onco Suite, Breast Suite — pouze pro MR, Ortho Suite, Pediatric Suite a
Scientific Suite), dale protokoly Set-n-Go, HD Chest mMR, Multi-gate mMR
a HD PET mMR. Soucasti dodavky jsou tyto civky: Head/Neck, A Tim Coil,
mMR Spine, A Tim Coil a mMR Body, A Tim Coil, civky 4-channel Flex
Coil large/small. Zatizeni je vybaveno soupravou fantomil a zdrojt pro mMR,
bezdratovou fyziologickou Fidici jednotkou, RF kabinou, oddélovatem
chlazeni, elektrickym rozvadéZem, UPS systémem a tlakovym injektorem
kontrastni latky.

Instalace a uvedeni pFistroje do provozu, zajisténi viech potiebnych méfeni,
rechnické a uzivatelské zatkoleni obsluhy byly provedeny v souladu
s pozadavky zadavatele. Dodavka byla provedena v dohodnutych terminech
a pozadované kvalité, fadné a veas splnila veskeré pozadavky zadavatele.

Kontaktni osoba Ing. Milo$ Hostek
Vedouci OTO
Tel.: 377 103 645

__fakultni nemocnice Plzeft

oo 19 -05- 206 ) () RepiTeLsTvi
V Plzni, dne , 5. 25 N/ /£ 1d x-};ﬁuma Benele 1126/13, 30599 Plzef
AL

MUD¥. Vaclav Simanek, Ph.D.
teditel
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SIEMENS

EC DECLARATION OF CONFORMITY

according to Annex Il without Chapter 1.4 of Council Directive 93/42/EEC

Manufacturer Siemens Medical Solutions USA, Inc.
Molecular Imaging
810 Innovation Drive
Knoxville, TN USA 37932

Authorized EU Repre- Siemens AG

sentative Medical Solutions
Henkestrasse 127
91062 Erlangen

Germany

Type of device PET/CT Scanner

Medical device Biograph mCT-S, Biograph mCT-X, Biograph mCT Excel, Bio-
graph mCT Flow, Biograph mCT Flow Edge

Product identification see next page

Classification Class b (according to Annex 1X to Council Directive 9342/EEC)

We declare the compliance of the above medical device with the requirements
of the Council Directive 93/42/EEC. The conformity of the full quality assurance system
is certified by:
BS! Product Services
Kiterark Court
Davy Avenue
Knowilhill
Mitton Keynes
MK5 8PP
UK
The identification number of the notified body for implementation of the procedure set
out in Annex Il to the above Directive is 086. This declaration of conformity is issued
under the sole responsibility of Siemens Medical Solutions USA, Inc, Molecular Imag-
ing. This declaration supersedes any declaration issued previously for the same product.

Place and date Knoxville, TN USA September 30, 2013
Name Jim Williams Matt Shah

(CEO, Siemens Molecular Imaging) {Vice President, RNQAJ}_,’
Signature b S o Lo

7

Faor conditions of guarantee and liability please refer to our General Conditions of Sale,

Document number 10244391 ASD 000 09 Page 1 of 2
QRMI0094-T-03 Reference: QRMI0102-M




Product identification

Biograph mCT-S Biograph mCT S$(20)-3R 10507786
(aka Biograph mCT Excel))

Biograph mCT $(40)-3R 10248668
Biograph mCT 5(40)-4R 10248671
Biograph mCT S(64)-3R 10248669
Biograph mCT S(64)-4R 10248672
Biograph mCT-X Biograph mCT X-3R 10248673
Biograph mCT X-4R 10248670
Biograph mCT Flow Biograph mCT Flow 20-3R 10528956
Biograph mCT Flow 20-4R 10528958
Biograph mCT Flow 40-3R 10529158
Biograph mCT Flow 40-4R 10529159
Biograph mCT Flow 64-3R 10529160
Biograph mCT Flow 64-4R 10529161
Biograph mCT Flow Biograph mCT Flow Edge-3R 10528954
Edge
Biograph mCT Flow Edge-4R 10528955
Document number 10244391 ASD 000 09 Page 2 of 2
QRMI0094-T-03 Reference: QRMI0102-M

T



SIEMENS

ES PROHLASENI O SHODE

dle P¥ilohy II, vyjma kapitoly [1.4, Smérnice Rady &. 93/42/EHS

Vyrobce Siemens Medical Solutions USA. Inc.
Molecular Imaging (molekularni zobrazovani)
810 Innovation Drive
Knoxville, TN USA 37932

Autorizovany zastupce Siemens AG

pro EU Medical Solutions
Henkestrasse 127
91052 Erlangen

Némecko

Druh zatizeni PET/CT skener

Zdravotnicky prostiedek Biograph mCT-S. Biograph mCT-X, Biograph mCT Excel, Biograph
mCT Flow, Biograph mCT Flow Edge

Identifikace vyrobku viz dalsi stranu

Klasifikace Trida I1b (dic Prilohy IX Smémice Rady ¢ 93/42/EHS)

Prohlasujeme timto. 7e vySe uvedeny zdravotnicky prostiedek je ve shodé s pozadavky Smérnice Rady
¢. 93/42/EHS. Shodu systému zajiSténi celkové kvality potvrdila certifikacni spoleénost:

BSI Product Services
Kitemark Court
Davy Avenue
Knowlhill
Milton Keynes
MKS5 8PP
UK

Identifika¢ni ¢islo notifikovaného organu pro zavedeni postupi stanovenych Piilohou II vyse uvedené
Smérnice je 086. Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost spoleénosti Siemens
Medical Solutions USA, Inc, Molecular Imaging. Toto prohlaseni nahrazuje jakékoliv diive vydané
prohlaseni vztahujici se na tentyZ vyrobek.

Misto a datum Knoxville, TN USA 30. zaii 2013
Jméno Jim Williams Matt Shah

(Prezident, Siemens Molecular lmaging) (Viceprezident, RA/OA)
Podpis podpis necitelny podpis necitelny

Podminky zaruky a odpovédnosti naleznete v nasich Vieobecnych prodejnich podminkach.

Dokument & 10244391 ASD 000 09 Strapa 1 z 2
QRMIN094-T-03 Reference: QRMIOT02-M

vl



Identifikace virobku

Biograph mCT-S

Biograph mCT-X

Biograph mCT Flow

Biograph mCT Flow
Edge

Dokument ¢, 10244391 ASD 000 09
QRMI0094-T-03

Biograph mCT S(20)-3R
(aka Biograph mCT Excel)

Biograph mCT $(40)-3R
Biograph mCT S(40)-4R
Biograph mCT S(64)-3R
Biograph mCT S(64)-4R
Biograph mCT X-3R
Biograph mCT X-4R
Biograph mCT Flow 20-3R
Biograph mCT Flow 20-4R
Biograph mCT Flow 40-3R
Biograph mCT Flow 40-4R
Biograph mCT Flow 64-3R
Biograph mCT Flow 64-4R
Biograph mCT Flow Edge-3R

Biograph mCT Flow Edge-4R

10507786

10248668

10248671

10248669

10248672

10248673

10248670

10528956

10528958

10529158

10529159

10529160

10529161

10528954

10528955

Strana 2 7 2
Reference: QRMI0102-M

77



Tlumodlnickd doloika

Jako tlumocnik jazyka anglického, jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v Brné
ze dne 1. 3. 2004, ¢j. Spr. 3235/2003, stvrzuji, Ze preklad souhlasi s textem pripojené listiny.
I prekladu jsem provedla tyto opravy: .. ... . ...

Tlumocnicky tikon je zapsdn pod poradovym ¢. ... ... . deniku.
Odménu uctuji za ............ stran.
Dne

Mgr. Linda Miervovd

00
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Preklad z anglickeho/mémeckého [azyka

PROHLASENI O SHODE ES

My
uftrich
medical
ulrich GmbH & Co. KG
Buchbrunnenweg 12
89081 Ulm
Némecko

timto prohlasujeme ve své vyhradni odpovédnosti jako vyrobce, Ze zdravotnicke
prostfedky:

produktové skupiny CT motion, komponenty dle pfilohy
tridy I—1b

(produkty tfidy lla, b nebo I11) dle certifikatu ES smeérnice 93/42/EHS o
zdravotnickych prostfedcich (MDD), priloha Il bez odst. (4) vystaveného uvedenym
organem TUV SUD Product Service GmbH, Ridlerstrae 65, 80333 Mnichov,
Nemecko, CE 0123,

na néz se toto prohiaseni vztahuje, jsou v souladu s prislusnymi ustavenimi smernice
o zdravotnickych prostiedcich 93/42/EEHS. Produkty spifiuji pozadavky standardi
a/nebo normativnich dokumentd uvedenych v technické dokumentaci.

V Uimu dne 13.4 2071 [podpis]
Christoph Ulrich
spolecnik a jednatel

Toto prohlaseni o shodé je platné od data vystaveni do zmény produktu

103
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|'CT motion XD 8000
sestavajici z

Priloha

b |

SPQooo0s hlavice injektoru kompletni
| SP000307 ) B _...i ‘mobilni podstavec kompletni -
'SP000420 " Toblouk ve tvaru pismene C I
' XD 8038 jednoramenné zavéseni na strop B
- XD 8039 o dvouramenné zaveseni na strop
XD8o7o - prislusenstvi pro zavéseni na strop
XD 8069 dotykovy terminal, v€etné adaptéru

Spojovaci balicek

XD 8062

spojovaci balicek Bluetooth

XD 8083 spojovaci balicek s kabelem z optického
vldkna - dno
XD 8071 spojovaci halicek s kabelem z optickeho

vlakna - strep

Narodni balicek

XD 8055

Narodni balicek CT motion, Némecko

Spotrebni material

XD 8003

hadice pumpicky

Dalsi

XD 8017 i prut s médiem

XD 8018 odpadkovy kos o
XD 8021 odkladaci podnos

XD 8023 uzemnovaci kabel EKG

XD 8009 volitelny SW  stejny pacient’

XD 8010 w vaolitelny SW  nahrazeni kontrastni latky”
XD 801t volitelny SW tandem” -
XD 8012 B volitelny SW odlozeni startu”

xpsot3 volitelny SW  stopky"

XD 8014 ] volitelny SW ,uplynuly ¢as” -
' Xxpsgois - veliteiny SW docasny tiakovy limit"

| XD 8068 ohfivad kontrastni latky naprave, nalevo

Aoy



ﬁ

Méstského soudu v Praze ze dne 6.6.2005 ¢j. Spr 348/2005 stvrzuji, ze piekiad souhlasi

g textem piipoiene listiny.
Tlumotnicky Ukon je zapsan ped pof. Gis. 687 denikuy,

i S
o

V Praze dne 27 .6 2004

To5






Tema
SINERGIE CEy476

'ESPROHLASENiOSHOPE =
ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Vyrobee: N
NiZze podepsany Ing. Luciano Piancastelli ve své funkci zakonného zastupce spolecnosti
TEMA SINERGIE S.p.A. se sidlem: Via Malpighi 120-48018 Faenza (Ra) Italie,

a osoba opravnéna sestavit technicky soubor/materialy

Potvrzuje, ze

Pristroj _
Typ: MOBILNI AUTOMATICKA
DAVKOVACH,
FRAKCNI A INFUZNI

~ JEDNOTKA
Model Karl100
Sériové Cislo
Rok vyroby

odpovida
bezpecnostnim pozadavkim a ustanovenim Vyhlasky 93/42/EHS pro zdravotnické
prostiedky, dle rozhodnuti ¢. 46/97 z 24. tnora 1997 a nasledujicim modifikacim dle
Vyhl. 2007/47/EHS dle zdravotnického certifikatu 25033 vydaného notifikovanym
organem CERMET 0476.
Pristroj byl klasifikovéan jako tiida Im v souladu s Dodatkem 1l Vyhlasky 93/42/EHS.

Jméno: Ing. Luciano Piancastelli
Funkce: pravni zastupce
Razitko a podpis: razitko, podpis

““"‘““‘

'S

Misto a datum: XX/XX/20XX
Via Malpighi, 120
48018 Faenza (Ra), ITALIE
Tel. +39 (0) 546 622663
Fax: +39 (0) 546 621640
e-mail: lemaectemasinergic.com
Web: http://www.temasinergic.com

106



i g

T " e ——

7 DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITA DEL
DISPOSITIVO MEDICO c E
Tema 0476
EC DECLARATION OF CONFORMITY OF THE
MEDICAL DEVICE
Il Fabbricante Il sottoscritto Ing. Luciano Piancastelli, in qualita di Legale Rappresentante della TEMA

SINERGIE S.p.A. con sede in Via Malpighi 120 — 48018 Faenza (Ra) ltalia, e persona
autorizzata a costituire il fascicolo tecnico,
The The undersigned Eng. Luciano Piancastelli in his position as legal representative of TEMA
Manufacturer | SINERGIE S.p.A. having its corporate seat in Via Malpighi 120 — 48018 Faenza (Ra) Italy,

and person authorised to compile the technical file,

Dichiara che / Certifies that

La macchina Tipo _ MOBILE AUTOMATIC DOSE
The Machinery | Type FRACTIONING AND INFUSION
UNIT
Modello Karl100
Mode/

Numero di serie
Serial number

Anno di costruzione

Year of manufacturing

E conforme / Conforms

Al requisiti essenziali di sicurezza ed alle prescrizioni della direttiva comunitaria 93/42/CEE sui dispositivi medici, con DLgs. N°.
46/97 del 24/02/97 e successive modifiche compresa la 2007/47/CE, come da certificato MED 25033 rilasciato dall'organismo
notificato CERMET CE 0476.

Il dispositivo & di classe Im ed é costruito seguendo |'allegato |l della direttiva

With safety requirements and provisions of Directive 93/42 EEC for medical devices, pursuant to Decree n°46/97 of February
24, 1897 and following modifications according to 2007/47/EEC, as per MED. Certificate 25033 issued by the notified body
CERMET 0476.

The device has been classified as class Im in keeping with Appendix |l of the Directive 93/42/EEC

Nome/ Name Ing. Luciano Piancastelli
Posizione Legale rappresentante
Function Legal Representative
Timbro e firma
Stamp and signature Via Malpighi, 120
48018 Faenza (Ra) ITALY
' Tel. + 39 (0) 546 622663
Luogo & Data Fax + 39 (0) 546 621640
-mail: tema@temasinergie.com
Place & Date XXIXX/20XX i

Home page: http://www.temasinergie.com

ToF




Clause of interpretation:

As interpreter for the Czech, English and German languages, nominated by the decree of the
Regional Court in Ceské Budgjovice, Southern Region of the Czech Republic, dated April 9™
1992 under the No. 348/92, this is to certify that this is a full and true translation of the
Czech/ German document(s) attached hereto. o

The act of interpretation is registered in my journal under the consecutive No. ../ 57"

In Ceské Budgjovice, date: 19 05 0%

Mgr. Radka Bene$ova, Ph.D.

Jako soudni tlumocnice jazyka némeckého a anglického, jmenovana rozhodnutim Krajského
soudu v Ceskych Budgjovicich, Ceska republika dne 9. dubna 1992 pod &islem 348/92,
potvrzuji timto, Ze text anglického originalu souhlasi s prekladem.

Preklad je zaznamendm pod &islem ... 75 ........ mého tlumoénického deniku.

V C. Budgjovicichdne 19 (5 0%
Mgr. Radka BeneSova, Ph.D.

R A, (VR S Y i e






[CASTI1S

PROHLASENI O SHODE

CE
0476

Spol. TEMA SINERGIE, se sidlem na adrese: Via Malpighi. 120
48018 Faenza - Itdlie, vyrobee zdravotnického prostiedku

- elektropristroje

prenosny vstiikovaé 1€kl se stfikackou RAD-INJECT y

:l Sériové gislo:
Datum vyroby:
prohladuje, Ze pFistroj odpovida bezpeénostnim pozadavkiim,
uvedenym v Priloze 11, tfida rizika 11b, Vyhlagky
93/42/EHS ze 14. cervna 1993 a nasledujicim modifikacim

dle Vyhlasky 2007/47/EHS dle certifikatu NNMED-25033
vydaného notifikovanym organem 0476,

DATUM Podpis zakonného zastupce
razitko
podpis

MAN RAD-INJECT Rev. (5 05/13 EN

707



CONFORMITY DECLARATION

7

0476

TEMA SINERGIE, with head offices in Via Malpighi, 120
48018 Faenza - ltaly. manufacturer of the electromedical device
portable injector of pharmaceuticals with syringe RAD-INJECT ¥

Serial number
Date of production

declares that the device is in conformity with the safety require-
ments as indicated in Attachment Il. risk class llb, of Directive
93/42/EEC of June 14,1993 and following modifications according
to Drirective 2007/47 EEC as per certificate N. MED-25033 issued
by the Notified Body 0476,

DATE Signature of the legal representative

78
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Clause of interpretation:

As interpreter for the Czech, English and German languages, nominated by the decree of the
Regional Court in Ceské Budgjovice, Southern Region of the Czech Republic, dated April 9"
1992 under the No. 348/92, this is to certify that this is a full and true translation of the
Czech/ German document(s) attached hereto.
The act of interpretation is registered in my journal under the consecutive No. .77 1. ...

In Ceské Budgjovice, date: 19 05 20%

Mgr. Radka BeneSova, Ph.D.

Jako soudni tlumocnice jazyka némeckého a anglického, jmenovana rozhodnutim Krajského
soudu v Ceskych Budgjovicich, Ceska republika dne 9. dubna 1992 pod &islem 348/92,
potvrzuji timto, Ze text anglického originélu souhlasi s prekladem.

Pieklad je zaznamenam pod Gislem ... 740 % ... mého tlumoénického deniku.

V C. Budgjovicich dne 19 (5 701
Mgr. Radka Benesova, Ph.D.
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ES PROHLASENI O SHODE VYROBCE

Vyrobce: TEMA Sinergie S.p.A.
Via Malpighi, 120
48018 Faenza (RA)

Ptistroj: TYP Stojan pro pfenosny radiofarmaceuticky vstrikovaé
potvrzuje, ze: MODEL RAD-INJECT y STAND
SERIOVE CISLO xxxx

ROK VYROBY  xxxx

Tento pEistroj spliiuje bezpecnostni pozadavky a ustanoveni Vyhlasky 93/42 EHS pro zdravotnické
prostfedky. dle rozhodnuti ¢. 46/97 z 24. (nora 1997, i po naslednych modifikacich dle Vyhlasky
2007/47/EHS.

Tento pristroj byl klasifikovén jako pfistroj tfidy | v souladu s Dodatkem V Vyhlasky 93/42/EHS.

Jméno: Ing. Piancastelli Luciano

Funkee: Zakonny zastupce

Razitko a podpis: Razitko a podpis

Datum: AXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX Tema SINERGIE

Via Malpighi, 120

48018 Faenza (Ra), ITALIE

Tel. +39 (0) 546 622663

Fax: +39 (0) 546 621640

e-mail: lemaig lemasinergie.com
Web: http://www.temasinergie.com



EC DECLARATION OF CONFORMITY OF THE MANUFACTURER

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Il Fabbricante

TEMA Sinergie S.p.A.
Via Malpighi, 120

The Manufacturer 48018 Faenza (RA)
Dichiara che L'apparato TIPO Stativo per infusore portatile di
The Machine TYPE radio farmaci.
Stand for portable
radiopharmaceuticals injector
Certifies that MODELLO
MODEL RAD-INJECT ’Y STAND
N° DI SERIE XX XX
SERIAL NUMBER
ANNO DI COSTRUZIONE XX XAX
YEAR OF MANUFACTURING

E’ conforme ai requisiti essenziali di sicurezza ed alle prescrizioni della direttiva comunitaria
93/42/CEE sui dispositivi medici, con DLgs. N°. 46/97 del 24/02/97 ¢ successive modifiche

compresa la 2007/47/CE.

[l dispositivo ¢ di classe | e segue I'allegato V della direttiva 93/42/CEE

This device complies with safety requirements and provisions of Directive 93/42 EEC for medical
devices, pursuant to Decree n°46/97 of February 24, 1997 and following modifications according

to 2007/47/EEC.

The device has been classified as class I in keeping with Appendix V of the Directive 93/42/EEC.

Nome

Name

Posizione

Function

Timbro e firma
Stamp and signature

Data
Date

Ing. Piancastelli Luciano

Legale rappresentante
Legal Representative

Tem

SINERGIE

Via Malpighi, 120

48018 Faenza (Ra) ITALY

Tel. + 39 (0) 546 622663

Fax + 39 (0 546 621640

¢-mail: tema@temasinergie.it

Home page: hitp:/www temasineraie it




Clause of interpretation:

As interpreter for the Czech, English and German languages, nominated by the decree of the
Regional Court in Ceské Bud&jovice, Southern Region of the Czech Republic, dated April 9™
1992  under the No. 348/92, this is to certify that this is a full and true translation of the
Czech/ German document(s) attached hereto. i
The act of interpretation is registered in my journal under the consecutive No. ... 5.

19 05 5

In Ceské Budéjovice, date:

Mgr. Radka BeneSova, Ph.D.

Jako soudni tlumocnice jazyka némeckého a anglického, jmenovana rozhodnutim Krajského
soudu v Ceskych Budgjovicich, Ceska republika dne 9. dubna 1992 pod ¢Cislem 348/92,
potvrzuji timto, Ze text anglického originalu souhlasi s ptekladem.

Pieklad je zaznamendm pod Cislem ......... 4. mého tlumoc¢nického deniku.

V C. Budgjovicich dne 10

Mgr. Radka Benesova, Ph.D.
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Bealzbicta Ablichtung Qg@s

(EMENS
:C DECLARATION OF CONFORMITY

according to Annex 1.3 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 lla (according to Annex I to Gouncil 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 M %Q\ QQ%Q

For conditions of guarantee and liabil please refer to our General Conditions of Sale.
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Yorstehende Ablichtung stimmt

~ mit der Urschrift
{berein.

-Erlangen, den 12 0

Dr. Roland Schwanecke
blokar,

QvEFeni - vidimace s
OveFuji, Ze tento opis SI0ZEAY Z —.coveve
listfi dostoveé souhlasi s listinow,

z ni# bv! potizen, sioZenou 7] Hsth.
Paifet SIrak § (EXIRM o T Setrarrssennees
V Broé dne 30 -91- 7010

Zdekka BARTAEOVA
na zéklad& povéfeni
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ES PROHLASENI O SHODE
dle prilohy II. 3 Smérnice Rady ¢. 93/42/EHS ze dne 14. ervna 1993

Vyrobee

Vyrobni zavod

Zdravotnicky prostiedek

Identifikace vyrobku

Klasifikace

Siemens AG
Wittelsbacherplatz 2
DE-80333 Mnichov
Némecko

Siemens AG, Medical Solutions, Obchodni divize IKM
Henkestr. 127, DE-91052, Erlangen, Némecko

syngo.via

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

Ttida Ila (dle prilohy IX Smémice Rady ¢. 93/42/EHS)

Prohladujeme timto, Ze vySe uvedeny zdravotnicky prostfedek je ve shodé s poZadavky
Smérnice Rady &. 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993.
Shodu systému zajiSténi celkové jakosti potvrdila certifikaéni spole¢nost:

TUV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65

80339 Mnichov

Némecko

Identifikacni Cislo notifikovaného orgdnu pro zavedeni postupt stanovenych piilohou II vyse

uvedené Smérnice je 0123.

Toto prohlaseni o shodé se vyddva na vyhradni odpovédnost spoleénosti Siemens AG.

Misto a datum

Jméno

Podpis

Erlangen, 23. zafi 2010

Dr, Arthur Kaindl Eva-Maria Reiter
(Vedouci Obchodni divize) (Vedouci Rizeni jakosti)
podpis necitelny podpis necitelny

Podminky zéruky a odpovédnosti naleznete v naSich Vieobecnych prodejnich podmin.ké;:h.
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Tlumocnickd doloZka

Jako tlumocnik jazyka anglického, Jmenovany  rozhodnutim Krajského soudu v Brne
ze dne 1. 3. 2004, ¢.j. Spr. 3235/2003, Stvﬁg'i, Ze pFeklad souhlasi s textem PFipojené listiny.
V prekladu jsem provedla tyto OPravy: Ko i s

Tlumocnicky iikon je zgpsdn pod poradovym ¢, .. 147 - 'éZf..denfku.

Odménu ictyji za —. 7= stran. w

Dne  ¢.47.204p
Mgr. Linda Miervovi gy
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VySe uvedena fotokopie
se shoduje s originalem.
Erlangen dne 12. fijna 2010

Dr. Roland Schwanecke
notar

Kulaté razitko: .. . .
Dr. Roland Schwanecke necitelny podpis

notar v Erfangenu

.
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Tlumocnicka dolozka:

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

.‘/

V prekladu jsem provedla tyto opravy:
Tlumo&nicky Ukon je zapsan pod poF. Cis. // ‘I”/ J deniku.

Tlumoné a nahradu nakladd G¢tuji podle pripojené likvidace na zakladé dokladl ¢&.
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OVERENI - VIDIMACE

Ovéfuji, Ze tento opis slo7eny 7 ,‘..é..,lisnﬁ

doslovné souhlasis listinou, 2 niZ byl pofizen,

sloZzenou z ......i%.... Jisti.
90 -07- 200
V Praze dne
Jana Loudova [
potafsaky *4_11'11;[1“(1}}
povéfeny Ui e, Mani Malou

potdisim ¢ sidlem v Prazé




