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EC DECLARATION OF CONFORMITY

Manufacturer Siemens AG
Wittelsbacherplatz 2
DE-80333 Muenchen
Germany
facility 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 IIb raccording 10 Annex IX to Councii Drective 83/42/EECH

We declare that the above medical device is in conformity with the following Directivel(s):
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Council Directive 93/42/EEC

The conformity of the full quality assurance system according to Annex il without Chapter 1.4

is certified by o
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 201 1/65/EU of the European Parflament and of the Council

Relevant Harmonized Standard. EN 50681:2012

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

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

Place and date Erlangern, July 22, 2014
Name André Hartung Jirgen Buckow
tHead ¢ Busmess Ut~ Head of Quality Management)
S

Siemens Aktiengesellschaft / 4
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Signature £ i K. -
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For concitions of guarantee and liability please refer 10 our Genera: Conditons of Sale.
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{ovéreny pieklad 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 prostiedku rentgenovy systém pro diagnostiku celého téla
Kéd GMDN 37679
digitalni stacionarni fluoroskopicky rentgenovy systém pro
veobecné Gely
Zdravotnicky prostiedek Luminos Agile Max
Identifikace produktu 10762472
Klasifikace trida 1ib (die priony 1x smemice Rady ¢. 93/42/EHS)

Prohladujeme, Ze vySe uvedeny zdravotnicky prostfedek je vsouladu s nasledujici(mi)
smérnici(emi):

Smérnice rady 93/42/EHS
Shoda systému dpiného zabezpedeni jakosti dle piilohy Il bez kapitoly 11.4 je osvédéena
spolednosti:

TUV SUD Product Service GmbH

Ridlerstrasse 65

80339 Mnichov

Némecko

Identifikaéni &islo notifikované osoby pro implementaci postupu uvedeného v pfiloze Il vyse
uvedené smérnice je 0123.

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

Toto prohlaseni o shodé je vystaveno s vyhradni odpovédnosti spole&nosti Siemens AG.
Toto prohlaseni nahrazuje jakékoliv prohlaseni vystavené dfive pro stejny vyrobek.

Misto a datum Erlangen, 22. ¢ervence 2014
Jméno André Hartung Jirgen Buckow
(vedouci obchodni jednotky) {vedouci izeni jakosti)

Siemens Aktiengesellschaft
Podpis podpis neditelny podpis neditelny
Pro podminky zaruky a odpovédnosti viz prosim nage vieobecné obchodni podminky.
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TLUMOCNICKA DOLOZKA

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

Tlumognicky tkon je zapsan v denlku pod pot. &. ............. 0 7. A5

VBlansku, dne .......70. 0. Zoo

L.S.

podpis tlumognika
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