EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer Siemens Healthcare GmbH ,

Henkestr. 127 S

91052 Erlangen A

Germany Stefan Haller “ E
Facility Siemens Healthcare GmbH Head of Regulatory Affairs MR E—

Magnetic Resonance (MR)
Henkestr. 127,
91082 Erlangen,

Germany s
Type of device MR System =
Medical device MAGNETOM Vida T

ly

'Immmh.

Product identification 11060815

|

GMDN Code and Term 37654, Full-body MRI system, superconducting magnet

il
Il

f*’mﬂ

|

Classification Class [1a (according to Annex IX to Council Directive 93/42/EEC)

!
Iy

/

|

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

Council Directive 93/42/EEC
The conformity of the full quality assurance system according to Annex |l without Chapter 11.4
is certified by: )

TUV SUD Product Service GmbH

Ridlerstrasse 65

80339 Muenchen

Germany

lummu
"

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

|{

!!

Directive 2011/85/EU of the European Parliament and of the Counoil

Relevant Harmonized Standard: EN 50581:2012

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

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

Piace and date Erlangen, March 31, 2017
Name Dr. Christoph Zindel Reiner Lochner
(SVP, General Manager Business Line MR) (Head of Quality and Technology MR)

Siemens Healthcare GmbH .
2 - B »«"‘“M / 3 ' ‘1" =~
) ) /'f} - o . A ) - / / E———-——
Signature ﬁﬁw s L d {/} f/’%::aw @CWM«

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

i

i
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URN oW~

Hiermit beglaubige ich die Echtheit der Herewith, | certify the foregoing signature,
vorstehenden, vor mir volizogen Unterschrift signed before me, of
von

Stefan Haller,
geboren am / born on 03.05.1972

in Erlangen, Siemens Healthcare GmbH.

Die Person ist personiich bekannt. The individual is personally known.

Erlangen, den/this 22.08.2018

g

» Ww/"'(ﬁfRoland Schwane
‘ /,w/f’”ﬂo/tar/Notarx; in Erlangen / Gern




Ovéfeny pfeklad z jazyka anglického do jazyka ¢eského

PROHLASENI O SHODE ES
PROHLASENI O SHODE ES

Vyrobce Siemens Healthcare GmbH
Henkerstr. 127
91052 Erlangen ~ Neitelny podpis
Némecko Stefan Haller
Vedouci pro zakonné zéleZitosti MR
Zavod Siemens Healthcare GmbH

Magneticka rezonance (MR)
Henkerstr. 127
91052 Erlangen
Némecko
Typ zaffzeni  Systém MR
Zdravotnicky prostiedek MAGNETON Vida
Identifikace vyrobku 11060815
Kod GMDN a termin 37654, celot&lovy systém magnetické rezonance, supravodivy magnet

Kiasifikace TFida lla (podle piilohy IX smérnice Rady ¢&. 93/42/EHS)

Prohladujeme, Ze vy3e uvedeny zdravotnicky prostfedek j je ve shodé s nasledujici smérnici
(smérnicemi):

Smérnice Rady &. 93/42/EHS

Shoda celého systému zajistovani kvality podle ptilohy Il bez kapitoly 1.4, je ovéfena:
TOV SUD Product Service GmbH
Ridlerstrasse 65

80339 Mnichov
Némecko

Identifikacni ¢islo oznamené osoby pro realizaci postupu stanoveného v piiloze ll vy$e uvedené
smérnice je 0123.

Smérnice €. 2011/65/EU Evropského parlamentu a Rady
Pfislu§nd harmonizovand norma: EN 50581:2012
Toto prohlaeni o shodé se vydavd na plnou odpovédnost spole&nosti Siemens Healthcare GmbH.

Toto prohladeni nahrazuje jakékoli prohlageni vydané pro tentyZ vyrobek dfive.

Misto a datum Erlangen, 31. bfezna 2017
IJméno Dr. Christoph Zindel Reiner Lochner
(SVP, generdini feditel obchodni jednotky MR (Vedouci odd. kvality a technologie MR)
Siemens Healthcare GmbH
Podpis Necitelny podpis Neditelny podpis

Podmmky zdruky a odpovédnosti najdete v nagich Vieobecnych obchodnich podminkéch
Cislo dokumentu 11060815- -QCE-DOC-01 Stranalz1



Ovéfeny preklad z jazyka anglického do jazyka €eského

€. 51965/18
Timto ovéfuji vyse uvedeny podpis, kiery byl pfipcjen pfede mnou panem

Stefanem Hallerem,
" Narozenym dne 3. 5. 1972

V Erlangenu, Siemens Healthcare GmbH.
Tato osoba je osobné znama.
V Erlangenu dne 22. 8. 2018 Necitelny podpis

{Dr. Roland Schwanecke)
Notar v Erlangenu/Némecko

Razitko: DR. ROLAND SCHWANECKE, NOTAR V ERLANGENU




Ja, Mgr. Zuzana Ko€ickova, tlumoénik jazyka anglického, jmenovany rozhodnutim Krajského
soudu v Ostrav€ dne 1. Cervence 2004, &.j. 2550/2004 stvrzuji, Ze mnou provedeny pieklad do
jazyka Ceského souhlasi s textem pfipojené listiny.

V piekladu byly provedeny nasledujici ZMENY:........love.vcivoerieeiveiresieesseessee e
Thimoénicky tikon je zapsan v deniku pod pot. & ... 3 Frrvee,

Mgr. Zuzana Koci¢kova

I, Zuzana Kocickova, the English language sworn translator appointed by the decision of the
Regional Court in Ostrava dated 1 July 2004, ref. no. 2550/2004, hereby confirm that the
translation agrees with the text of the attached document.




Ovéteny prekiad némeckého textu do ¢éeského jazyka:

/strana 1 — text v anglickém jazyce/

-

islo v notafské ovéfovaci knize S 1965/18  -cw-

Timto ovéfuji pravost vyse uvedeného, /text v anglickém jazyce/

pfede mnou provedeného podpisu
Stefana Hallera,
narozeného 03.05.1972
v Erlangenu, Siemens Healthcare GmbH.
Osoba je osobné znama.

Erlangen, 22.08. 2018

/kulaté razitko: Dr. Roland Schwanecke, znak, /neditelny podpis/
notar v Erlangenu/ {(Dr. Ronald Schwanecke)
notar v Erlangenu



TLUMOCNICKA DOLOIKA

Tlumoénicky tkon jsem provedia jako tlumoénice jazyka Ceského a némeckého jmenovans
rozhodnutim Krajského soudu v Brné ze dne 19. listopadu 2001 ¢&.j. Spr. 1635/2001.
Svym podpisem stvrzuji, Je provedeny preklad souhlasi s textem pfipojené listiny.

V prekladu jsem provedia tyto opravy:

v . . _ , N IRIY
Tlumocénicky dkon je zapsan v tlumotnickém deniku pod pof. & 1071 .

. ),,/; /“
V Brné, dne ‘| 5 .

i

Mer. Lucie Zavielova
soudni tlumoénice

b






