Kupna zmluva €. 220245355 Z

uzatvorend v zmysle §409 a nasl. Obchodného zdkonnika

l. Zmluvné strany

1.1 Objednavatel:
Obchodné meno: Nemocnica Alexandra Wintera n. o.
Sidlo: Winterova 66, 92163 Piestany, Slovenska republika
ICO: 36084221
DIC: 2021704685
IC DPH: SK2021704685
Bankové spojenie: IBAN: SK7309000000005130067177
Telefén: 0337955388
1.2 Dodavatel:
Obchodné meno: NRSYS s.r.o.
Sidlo: Akademicka 12, 94901 Nitra, Slovenska republika
ICO: 30997763
DIC: 2020410326
IC DPH: SK2020410326
Bankové spojenie: IBAN: SK7211000000002620291151
Telefén: 0905655383
Il. Predmet zmluvy
2.1 VSeobecna Specifikacia predmetu Zmluvy:
Nazov: Digitalny RTG pristroj
Klacové slova: RTG pristroj,
CPV: 33111000-1 - Rontgenové pristroje; 33111800-9 - Diagnosticky réntgenovy systém;
60000000-8 - Dopravné sluzby (bez prepravy odpadu)
Druhly: Tovar; Sluzba
2.2 Funkéna a technicka Specifikacia predmetu Zmluvy:
Polozka €. 1: Digitalny RTG pristroj

"Parameter/Cast polozky(pozadovana Specifikacia plati pre 1ks Digitalny skiagraficky RTG pristroj)"

| |
DigidnyRTGpristo) ks | | 1
|

Vysokofrekvenény generator s vystupnym vykonom min.

65 KW min. 65 kW
Rozsah kVp min. (40-150) kV 40-150
Rozsah mAs min. (1-500) mAs 0,4- 800
Zabudované AEC, Preddefinované anatomicky

Specifické organové programy,RTG Ziari¢ - prispdsobeny ano

k vykonu generatora, Tepelna kapacita anédy min. 300
KHU.

RTG Ziari¢ na stropnom zavese alebo stative
montovanom na podlahe
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Pozdizny posuv stativu RTG Ziari¢a min. 2500
mm.Vertikalny posuv stativu RTG Ziari¢a min. 1800 mm
merany od podlahy.Rotacia RTG ramena +90° stupnov,
resp. iny technologicky spdsob snimkovania bez
potreby. manipulacie s pacientom, pri zachovani
pozadovanych rozsahov uhlov
snimkovania.Motorizovany synchronizovany pohyb s
vertikalnym stativom a vyS. stolom.

ano

Pevne zabudovany radiograficky stél - elevacny

Aretaénd plavajuca ulozna doska.Nosnost' stola pri
centralnej polohe min. 250kg.

ano

Detektor s priamou digitalizaciou

Rozmer aktivnej plochy detektora min. (42x42) cm

43x43

Maximalna velkost pixelu detektora 100 mikrometrov

100 um

Typ detektora Csl

ano

Priestorové rozliSenie pri vysokom kontraste min. 5
Ip/mm

5lp/mm

Hibka obrazu min. 16 bit

16

Wifi pripojenie s moznost'ou priameho pripojenia v stole
alebo samostatne na posteli, alebo voziku

ano

Vertikalny stativ - vySetrovacie naradie spifia véetky
medicinsko-technické poziadavky na snimkovanie
pacientov v stoji

Vertikalny posun zabezpedujuci rozsah vysetreni
vSetkych organovych systémov v stoji.

ano

Pevne zabudovany detektor s rozmerom min. 42 x 42
cm

43x43 cm

Typ detektora Csl

Csl

Priestorové rozliSenie pri vysokom kontraste min. 3,5
Ip/mm

3,5 Ip/mm

Hibka obrazu min. 16 bit

16 bit

Sekundarna filtracia podla vzdialenosti

ano

Kolimator

Primarna filtracia Al, Cu.Svetelna clona synchronizovana
s izocentrom vertikalneho stativu resp.stola.Spracovanie
obrazu.PIna kompatibility s DICOM posledného
znenia.Kapacita akviziénej pracovnej stanice v DICOM
formate min. 4 000 obrazov.RAM pre akviziénu pracovnu
stanicu min. 2 GB.Moznost' ulozenia Studie na CD/DVD
nosi¢ a do systému PACS.Kompletné vytvorenie
organoprogramov - expoziénych parametrov,
organovych filtrov primarneho nastavenia obrazu.

ano

Integrovana ovladacia konzola

Uhlopriecka monitora min. 21 palcov.RozliSenie
monitora min. 1920 x 1080 (Full HD).Zakladné
postprocessingove Upravy a nastavenia kvality
obrazu.DAP meter s automatickym zapisom k snimke.

ano

Hodnotiaca/lekarska diagnosticka stanica

RAM min. 8 GB

16 GB

HDD min. 500 GB

2TB

CD/DVD RW

ano

Operaény systém

W10 professional

Plochy monitor min. 2ks s rozliSenim min. 3
Mpx.UhloprieCka monitora min. 21 palcov.1 ks graficka
karta s 2 vystupmi pre ponukané monitory.1 ks
diagnosticky prehliadac s CE certifikatom pre triedu lia.

ano

Osobitné poziadavky na pinenie:
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Zaruka min. 24 mesiacovDoprava predmetu zakazky na
miesto dodania vratane jeho montaze, instalacie ,
vykonania skusok, skusobnej prevadzky, uvedenia
pristroja do prevadzky a zaskolenie obsluhy - najneskér
do 60 kalendarnych dni odo dna obdrzania
objednavky."Dodané zariadenia splfia legislativne
poziadavky na prevadzku podlaZakona o radiacne;j
ochrane 87/2018 Z.z. a Vyhlasky ¢. 101/2018 o
zabezpecCeni radiacnej ochrany pri vykonavani
lekarskeho oZiarenia."

ano

2.3 Osobitné poziadavky na plnenie:

Nazov

1. Vratane dopravy na miesto plnenia.2. Vratane inStalacie, odskuSania a uvedenia do prevadzky. 2.1. Pristroj musi byt
dodany novy - nepouzivany.2.1. Objednavatel si vyhradzuje pravo na kompletnu dodavku vSetkych €asti predmetu zakazky a
naopak nepripusta moznost dodavok len Ciastkovych Casti predmetu zakazky.

2.2. Podmienky zaruéného servisu RTG: Standardna doba odozvy: maximalne do 6 hodin. Standardna doba nastupu technika
na opravu: najneskor nasledovny pracovny den odo dria nahlasenia. Standardna doba odstranenia poruchy bez pouzitia
nahradnych suciastok: do 8 hodin. Standardna doba odstranenia poruchy s pouZitim nahradnych stgiastok: 5 pracovnych dni.
Standardna doba pokrytia: od 08 00 do 16 00 hod kazdy pracovny den.

3. Vratane zaSkolenia personalu (aj opakovaného) pocas prvych dvoch mesiacoch po instalacii pristroja. 4. Lehota dodania 8
tyzdfov od dria od pisomného dorucenia "Vyzvy na dodanie - 5. Dodavatel mbze vystavit faktdru az po uplnom dodani,
inStalovani a sprevadzkovani predmetu zmluvy a po podpisani preberacieho protokolu Objednavatelom.

6. Pozaduje sa splatnost faktury v lehote do 60 dni odo dia poskytnutia riadneho pinenia predmetu Zmluvy. Tieto platobné
podmienky maju prednost pred ustanoveniami vSeobecnych obchodnych podmienok EKS. 7. Do 5 pracovnych dni od
uzatvorenia zmluvy automatizovanym systémom prostrednictvom elektronického trhoviska teda eSte pred samotnou dodavkou
predmetu zakazky pozadujeme predlozit od Dodavatela na adresu Objednavatela:

7.a) prospektovy materidl ponukaného tovaru (v listinnej podobe alebo na CD/DVD nosici), ktory musi obsahovat popis
technickych vlastnosti tovaru tak, aby na ich zaklade mohol objednavatel posudit’ splnenie vSetkych technickych vlastnosti a
podrobny technicky opis ponukaného pristroja, s uvedenim obchodného nazvu, resp. typov oznacenia a udajmi deklarujucimi
technické parametre ponukaného pristroja.

7.b) CE certifikat a Declaration of conformity vydanymi autorizovanymi osobami alebo notifikovanymi osobami, ktoré maju
opravnenie na posudzovanie zhody vyrobkov s technickymi Specifikaciami zariadenia ako neoverené kopie.

7.c) vyhlasenie o zhode. 7.d) potvrdenie vyrobcu, ze dodavatel je opravneny predavat, uvadzat do prevadzky a poskytovat
servis vztahujuci sa na predmet zmluvy. Ak je toto potvrdenie vydané v cudzom jazyku, vyZaduje sa jeho uradny preklad do
jazyka slovenského. 7.e) certifikat - osvedcenie o odbornom vyskoleni servisného technika, ktory bude vykonavat instalaciu,
zarucny servis predmetu zmluvy na konkrétny pristroj, vydany vyrobcom ponukaného tovaru. Ak je certifikat vydany v cudzom
jazyku, je potrebny jeho preklad do slovenského jazyka.

7.f) predlozit rozpis sadzby DPH a ceny s DPH alebo bez DPH, ktora ako udaj v zmluve chyba v pripade plnenia zahffiajuce
rézne sadzby DPH.

8. V Case od 09:00 do 15:00 hod. Dodavatel je povinny najmenej 1 pracovny defi pred dhiom dodania predmetu zmluvy vyzvat
zodpovednu osobu objednavatela na dodanie predmetu zmluvy.

9. Dodanie predmetu zmluvy sa rozumie dodanie so servisnou dokumentaciou, ktora musi obsahovat: navod na pouzitie v
slovenskom jazyku, resp. eskom jazyku, preberaci protokol, protokol o zaskoleni obsluhy.10. Zaruéna doba na predmet
zmluvy je 24 mesiacov odo dna jeho prevzatia.11. Dodavatel je povinny zabezpedit bezplatné poskytnutie autorizovaného
zarucného servisu a bezplatnej udrzby predmetu zmluvy pocas trvania

12. Nastup na servis do 48 hod. od nahlasenia poruchy vramci zaruéného servisu.13. Odstranit vady/poruchy alebo
zabezpedit opravu pristroja, t.j. zabezpedit' jeho pIné sfunkénenie najneskdr do 24 hod. od nastupu technika na servisnu
opravu bez potreby vymeny nahradnych dielov.

14. Zabezpedit plnohodnotnu prevadzku nahradnym pristrojom v pripade, ze doba opravy bude dlhsSia ako 2 pracovné dni.15.
Nedodrzanie ktorejkolvek poziadavky Objednavatela uvedenej v €lanku ,Predmet zmluvy* alebo v &lanku ,Zmluvné
podmienky“ a "Osobitné poziadavky na plnenie" sa bude povazovat za podstatné porusenie Zmluvy.16. Predmet pinenia
(tovar) musi splfiat vSetky technické vlastnosti uvedené v technickej Specifikacii. Ak predmet pinenia nebude splfiat vietky
technické poziadavky, kupujuci ma pravo odstupit’ od zmluvy.

17. Dodavatel potvrdzuje, Zze sa pred uzavretim tejto Zmluvy riadne oboznamil s Technickou Specifikaciou predmetu zakazky a
Osobitymi podmienkami pre plnenie predmetu zakazky.

22. Zmluvné strany sa dohodli na zmluvnej pokute, ze pri nedodrzani podmienky a poziadavky v bode 12, 13, v Osobitych
poziadaviek pre plnenie je opravneny uplatnit’ Objednavatel vo&i Dodavatelovi zmluvnu pokutu vo vySke 500 ,- EUR za kazdé
jedno porusenie.
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23. Ak v Momente uzavretia Zmluvy nema Dodavatel alebo jeho subdodavatel, za splnenia podmienok uvedenych v zakone €.
315/2016 Z. z. o registri partnerov verejného sektora a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,ZRPVS*),
zapisanych v registri partnerov verejného sektora kone¢nych uzivatelov vyhod v sulade s prislusnymi ustanoveniami ZVO a
ZRPVS, Zmluva nadobudne ucinnost najskér v deri zapisu Dodavatela a/alebo jeho subdodavatela do tohto registra; ostatné
podmienky pre u€innost Zmluvy podla tychto VZP tym nie su dotknuté.

24. Dodavatel je povinny spifiat véetky podmienky poZadované podla § 32 ods.1 ZVO podla § 32 ods.2, ak spinenie vetkych
podmienok uz nevyplyva z doplnenia dokladov do zoznamu hospodarskych subjektov, ktory je vedeny UVO. Doklady podla §
32 ods.2 pism. a), b) c) a d) (pokial uz nie su uvedené v zozname hospodarskych subjektov) v zmysle OPET Obchodné
podmienky elektronického trhoviska (dalej len "OPET").

24.1. Ak je Dodavatel identifikovany pre DPH v inom ¢lenskom State EU a tovar bude do SR prepraveny z iného &lenského
Statu EU, tento Dodavatel nebude pri plneni Zmluvy fakturovat DPH. Vo svojej Kontraktacnej ponuke vS§ak musi uviest
prisludnu sadzbu a vysku DPH podfa zdkona €. 222/2004 Z.z. a cenu vratane DPH. Objednavatel nie je zdanitelnou osobou a
v tomto pripade je/bude registrovany pre DPH podla § 7 zakona ¢. 222/2004 Z.z. a bude povinny odviest DPH v SR podla
zékona €. 222/2004 Z.z..

25. Objednavatel po uzatvoreni zmluvy: 25.1. Oznami Dodavatelovi informaciu o kontaktnej osobe (osobach) - zastupcu
Objednavatela , ktora bude konat vo veciach zmluvnych a technickych v jeho mene v rozsahu - meno, priezvisko, rozsah
opravnenia - plnomocenstvo , kontaktné udaje na poverenu osobu a to najneskér do troch (3) kalendarnych dni po uzavreti
zmluvy. 25.2. Oznami Dodavatelovi informaciu o zmene kontaktnej osoby (osobach) - zastupcu Objednavatela a to najneskor
do troch (3) kalendarnych dni pred uskuto€nenim zmeny kontaktnej osoby.

26. Dodavatel po uzatvoreni zmluvy: 26.1. Oznami Objednavatelovi informaciu o kontaktnej osobe (osobach) - zastupcu
Dodavatela , ktora bude konat vo veciach zmluvnych a technickych v jeho mene v rozsahu - meno, priezvisko, rozsah
opravnenia - plnomocenstvo , kontaktné udaje na poverenu osobu a to najneskdr do troch (3) kalendarnych dni po uzavreti
zmluvy. 26.2. Oznami Objednavatelovi informaciu o zmene kontaktnej osoby (osobach) - zastupcu Dodavatela a to najneskor
3 dni pred uskuto¢nenim zmeny.

26.3. Dodavatel v zmysle bodov 7.), 7.a), 7.b), 7.c), 7.d), 7.e), 7.f), 7.g) do 5 pracovnych dni od uzatvorenia zmluvy
automatizovanym systémom prostrednictvom elektronického trhoviska teda este pred samotnou dodavkou predmetu zakazky
predlozi na adresu Objednavatela uvedené doklady a v zmysle vySSie uvedenych bodov v tomto odstavci.

27.V kazdom pripade, kde su uvedené Specifikacie navrhovanych vyrobkov, alebo zariadeni pomocou odkazu na konkrétnu
znacku, alebo vyrobcu plati, ze mbéze byt ponuknuty a bude akceptovany aj iny - ekvivalentny vyrobok, ak splfia pozadované
charakteristiky ako st uvedené v zmluve/ technickej Specifikacii a ma porovnatelné kvalitativne alebo vykonnostné
charakteristiky ako tie, ktoré uviedol Objednavatel a nesmie vyzadovat iné vedlajSie naklady.

28. Objednavatel povoluje predloZzené ekvivalentné rie$enie za podmienky, Ze: predloZzené ekvivalentné rieSenie bude spifiat
poziadavky Objednavatela na predmet zakazky, 28.1. alebo - predlozené ekvivalentné rieSenie bude obsahovat kvalitativne
vyhodnejSie parametre ako su poziadavky Objednavatela na predmet zakazky, 28.2. alebo - predloZené ekvivalentné rieSenie
bude zabezpecovat vyhodnejsie funkcionality a funkénost predmetu zakazky ako su poziadavky Objednavatela na funkénost
predmetu zakazky/zmluvy,

28.3. Predlozené ekvivalentné rieSenie nesmie vyzadovat iné vedlajSie naklady, ktoré by musel zabezpecit Objednavatel v
ramci sucinnosti viazucej sa k plneniu predmetu zmluvy, ktora bola vysledkom verejného obstaravania ako prijatie
ekvivalentného rieSenia. 28.4. Prijatim predlozeného ekvivalentného rieSenia tovaru nesmie dojst k zvySenym priamym alebo
nepriamym nakladom vyplyvajucim z uzivania dodaného predmetu zmluvy.

V pripade, ak sa po uzatvoreni tejto zmluvy preukaze, Zze na relev. trhu existuje cena (dalej tiez ako niZSia cena) za rovnakeé
alebo porovn. plnenie ako je obsiahnuté v tejto zmluve a dodavatel uz preukazatelne v minulosti za takuto nizSiu cenu plnenie
poskytol, resp. este stale poskytuje, pricom rozdiel medzi nizSou a cenou podla tejto zmluvy je viac ako 5% v neprospech ceny
podla tejto zmluvy, zavazuje sa dodavatel poskytnut objednav. pre takéto plnenie objednané po preukazani tejto skutoCnosti
dodato¢nu zlavu vo vySke rozdielu medzi nim poskytovanou cenou podla tejto zmluvy a nizSou cenou.

‘ Nazov Upresnenie

24 Prilohy opisného formulara Zmluvy:

‘ Popis Nazov suboru

lll. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Stat: Slovenska republika
Kraj: Trnavsky

Okres: PieStany

Obec: Piestany

Ulica: Winterova 66
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3.2

3.3

3.4

4.1
4.2
43

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

Cas / lehota plnenia zmluvy:
01.08.2024 08:00:00 - 30.09.2024 14:00:00

Dodavané mnozstvo/ rozsah zmluvného plnenia:

Jednotka: subor
Pozadované mnozstvo: 1,0000

Prava a povinnosti zmluvnych stran podla tejto Zmluvy sa spravuju Obchodnymi podmienkami elektronickej platformy
verzia 1.2, uc¢inna odo dna 3. 11. 2022 , ktoré tvoria neoddelitefnu prilohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvna cena
Celkova cena predmetu Zmluvy bez DPH: 149 880,00 EUR
Sadzba DPH: 20,00
Celkova cena predmetu Zmluvy vratane DPH: 179 856,00 EUR

V. Zaverec¢né ustanovenia

Tato Zmluva bola uzavretd automatizovanym sp6sobom v ramci Elektronického kontraktaéného systému a v zmysle
Obchodnych podmienok elektronickej platformy verzia 1.2, u¢inna odo dfia 03.11.2022, ktoré tvoria jej prilohu &. 1.

Tato Zmluva nadobuda platnost diiom jej uzavretia a u¢innost za podmienok definovanych v Obchodnych
podmienkach elektronickej platformy uvedenych v bode 5.1 tejto zmluvy.

Tato Zmluva vratane jej priloh predstavuje Uplnd dohodu zmluvnych stran o jej predmete. VedlajSie dohody k tejto
zmluve neexistuju.

Tato Zmluva je vyhotovena v elektronickej podobe v Styroch vyhotoveniach, po jednom pre kazdu zmluvnu stranu,
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centralnom registri zmliv Uradu vlady Slovenskej republiky a jedno
bude zverejnené v Centralnom registri zmlav Trhoviska.

Tuto Zmluvu bude mozné menit a dopliiat za podmienok stanovenych prislusnymi véeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi len vo forme pisomného a Cislovaného dodatku podpisaného oboma zmluvnymi stranami.

Tato Zmluva ma nasledovné prilohy:
Priloha €.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.2, G€inna odo dna 03.11.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/

Priloha €.2 Vlastny navrh plnenia zakazky 220245355

V Bratislave, dria 04.07.2024 10:10:00

Objednavatel:
Nemocnica Alexandra Wintera n. o.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Objednavatela v ramci elektronického trhoviska

Dodavatel:
NRSYS s.r.o.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Dodavatela v ramci elektronického trhoviska
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Vlastny navrh plnenia zakazky 220245355

Zakazka

Identifikator 2720245355

Nazov zakazky Digitalny RTG pristroj

Verejny detail zakazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/354959
Dodavatel

Obchodny nazov NRSYS s.r.o.

ICO 30997763

Sidlo Akademicka 12, Nitra, 94901, Slovenska republika

Datum a Cas predlozZenia 713/2024 8:28:22 PM

Hash obsahu navrhu pinenia +OMYhLEKrQhkLUMtTy80GzPpnWOK6dGYQqqdaFd7fYQ=

Dodavatelom uvedeny popis viastného navrhu plnenia:

Prilohy:

1 AA Ponuka NRSYS pre NAW Piestany F200 v1.pdf

B Control X Medical PERFORM X F200.pdf

D Nio Color 3MP -MDNC-3521-_svk_.pdf

G Vyhlasenie o zhode CE Prerform X.pdf

H ES osvedcenie Perform X.pdf

| Vvyhlasenie vyrobcu ES osvedcenie.pdf

J Vvyhlasenie certifikacnej autority ES osvedcenie.pdf

K Control_X_Medical_Confirmation_Letter_Application_encrypted_TUV SUD PS.pdf
L BARCO TDE12502_00_Certificate MDNC 3521 SVK strana 21.pdf
M BARCO EU Quality Management System Certificate (MDR).pdf

N 1150_Declaration_of_Conformity_dicomPACS_DX-R.pdf

P 286_QS3048_Annex_Il_OR_3048GB44231108-MDR_QMS_valid_028-02-02_CE-Certificate.pdf

P Povolenie .... UVZ SR 2019.pdf

Q LoA Control X for NRSYS.pdf

R Certificate Hammel Control X F&C.pdf

S Certificate Trungel Control X F&C.pdf

T Certificate Stranovsky Control X F&C models v1_scan.pdf








ﬁradny preklad

Sworn Translation

Prekladatel’:

Mgr. Tomas Dobrotka
Rie¢na 17

971 01 Prievidza
Evidenc¢né ¢islo: 971273

Translator:

Mgr. Tomas Dobrotka
Rie¢na 17

971 01 Prievidza
Registration number: 971273

| Zadavatel’:

agentura TOP preklady a tlmocenie s.r.o.
Starova 1428/4
949 01 Nitra

Ordered by:

agentlra TOP preklady a timocenie s.r.o.
Starova 1428/4
949 01 Nitra

Uradny preklad z anglického jazyka do
slovenského jazyka

Sworn translation from English language
into Slovak language

Cislo spisu (objednavky):

File (Order) number:

Subject:

Predmet:

Certifikat Certificate
| Vyhotoveny diia: Produced on:
1 26.04.2024 26 April 2024

Pocet fyzickych stran prekladu:
i

Number of printed pagég_of the translation:
1

Pocet normostran prekladu:
B

Number of standard pages of the translation:
1

| Pocet odovzdanych vyhotoveni:
L1
|

Number of provided copies:
1








CONTROL-X MEDICAL

MEDICAL & VETERINARY X-RAY SYSTEMS

Certificate

This is to certify that

Ivan Stranovsky

Has participated and passed successfully for
the training of

Perform-X F&C models Radiographic System
Perform-X Classic Radiographic System
RadiologiX Radiographic System
Z-Motion Radiographic System
DR / DX Upgrade

Content of application training

. Operation of the device

. Setting up the patient

. APR chart settings

. Image processing

. Preventive maintenance
. Cleaning and disinfection
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July, 24, 2020
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Kovacs Zsigmohd
Mamp’g _?| rector

" ME
114] Budanes ‘“l' A Y
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Tel: 3816301 35, Co.%%

F=Ldery

Fax: 1@ ¢

Control-X Medical Ltd., Ov utca 29., 1141 Budapest, www.cxmed.com







CONTROL-X MEDICAL

MEDICAL & VETERINARY X-RAY SYSTEMS

Certifikat

Ivan Stranovsky

sa zucastnil a UspeSne absolvoval Skolenie
pre

modely radiografického systému Perform-X F&C
radiograficky systém Perform-X Classic
radiograficky systém RadiologiX
radiograficky systém Z-Motion
modernizacia DR / DX

Obsah Skolenia obsluhy

. Obsluha zariadenia

. Priprava pacienta

. Nastavenia tabulky APR
. Spracovanie snimok

. Preventivna udrzba

. Cistenie a dezinfekcia

AUV A WN =

24.07. 2020

(necitatefny podpis a peciatka:)
(U

_______ L, S - - R ——
rL———
Kovacs Zsigmond
generalny riaditel
EBREROL X an
1021 ME DI
T Budapes 65, 0 o0
Tei: 341 036 L
Fax: 3210300

Control-X Medical Ltd., Ov utca 29., 1141 Budapest, www.cxmed.com







Prekladatel’skd doloZka:

Preklad  som  vypracoval  ako
prekladatel  zapisany v zozname
znalcov, tlmocnikov a prekladatelov,
ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti
Slovenskej  Republiky v odbore:
slovensky jazyk, nemecky jazyk a

anglicky  jazyk, evidencné Cislo
prekladatela 971273.
Prekladatelsky ukon je zapisany

v prekladatelskom den% pod
poradovym cislom . //f 9.

 Preklad  suhlasi prekladanou
 listinou.
Vyhlasujem, Ze som si vedomy
nasledkov ~ vedome  nepravdivého
prekladu

Translator’s clause:

I produced the above translation as a
translator entered in the Register of
Experts, Interpreters, and Translators
kept by the Ministry of Justice of the

Slovak  Republic, field:  Slovak
language, German language and
English language, translator’s

registration number 971273.

This translation is recorded in the
trans!gto 's diary  under  no.
The tfanslation corresponds to the
document translated.

[ declare that I am aware of the
consequences of a knowingly false
translation.

Mgr. Tomas Dobrotka

Prekladatel’ —

Translator
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Dovolte uspech Zapis v OR Ckresnéha sudu Nitra, oddiel Sro, vlozka €.1266/N.

V Nitre, dna 04.07.2024
Nemocnica Alexandra Wintera n. o.
Winterova 66

9216 3 Piestany

Vec: Ponuka na obstaravanie Zmluvny formular zakazky 220245355 Zakladné udaje
Identifikator 220244470 Identifikator OF-288471 (,0znamenie”) na predmet zdkazky
LDigitdlny RTG pristroj“ (,,EKS*)

037 /6541 541 fax: 037 /6541 551 www.nrsys.sk
0905 /743 217 csz@nrsys.sk







3 nrsys

NRSYS s.r.0., Akademicka 12, Nitra 949 01

30 997 763, DIC: 2020410326, SK72 1100 0000 0026 2029 1151
Dovoflte s| Gspech Zapis v OR Okresnéhao sudu Nitra, oddiel Sro, vioZka €.1266/N.
OBSAH
ODSARN PONUKY ...ttt e it e e e ettt e e e et e e es et e s asasaaaesssstaasssssnaassnassnasssnsteaesnnnes 3
Zoznam potvrdeni, dokladov a dokumentov, ponuka a prilohy ponuky: ............ccccueeevvcvveeenannnen. 3
O [ (=T 1y /1o Tol g T=2 Vo [0 (= [ 1 1o To o Lol DS 4
2. Doklady preukazujuce splnenie podmienok ucasti vo verejnom obstardvani ....................... 6
2. Vlastny ndvrh na plnenie predmetu zdkazky @ rozpoCet ............cceeeeccveeeeeeciveeeesiiieeeesivenann. 7
3. TeChNICKG SPECIfIKACIQ . .......cccceveeeeeeeeeeeeeee et e e e e ettt e e e st e e e e et e e e e ssaaaaeesnseaaeas 9
4. VYRIGSENIC O ZNOUE.......veeeeeeeeeeeeeeeee et e ettt et e e e e ettt a e e e e e s et sssssssarsaaeenssssanes 9
5. PlANY SUKL KOG PIISEIO T ...ttt sttt et seee s s eesnann 10
6. Povolenie na dovoz @ SEIViS VYAANE UVZ ...........ceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeeeeseeesseeeeenaesnes 11
7. Technickd a odbornd spbsobilost UCAGAZAC............c..uvvveeeieeeeeeeeiiieeiee et eeeeseaians 12
I ] (== (L VA Y S 13
037 / 6541 541 Tax: 037 /6541 551 www.nrsys.sk
0905 /743 217 csz@nrsys.sk

Strana 2 zo 15







3 nrsys

v

NRSYS s.r.o0., Akademicka 12, Nitra 949 01

30 997 763, 2020410326, SK72 1100 0000 0026 2029 1151
uspech Zapis v OR Ckresnéha sudu Nitra, oddiel Sro, vlozka €.1266/N.

Obsah ponuky

podrobny aktualizovany rozpocet,

technicky opis predmetu zakazky, resp. prospekt pontikaného tovaru (Control X Perform X F200,
Diagnosticky monitor BARCO MDNC 3521, Graficka karta BARCO MXRT-4700, diagnosticky
prehliada¢ dicomPACS pre skiagrafiu (basic) a v zmysle poZzadovanych parametrov potvrdzujtici
spinenie technicky poZiadaviek,

vyhlasenie o zhode vyrobkov s dopliujicimi dokladmi k nim, resp. certifikity vydané
autorizovanymi osobami, ktoré maju opravnenie na posudzovanie zhody vyrobkov, potvrdenie
SUKL (vystup z databazy registrovanych/evidovanych zdravotnickych pomécok), resp. iné
doklady, ktoré nahradzaju pozadované potvrdenie,

povolenie na predaj a distribuiciu zdrojov ionizujliceho Ziarenia, taktiez povolenie na inStalaciu a
servis zdrojov ionizujiceho Ziarenia, vydané Uradom verejného zdravotnictva SR - zdkon
355/2007 Z.z.,

kontakty pre veci administrativne a technické: zodpovedna osoba/e-mail/telefon,

osvedcenie, alebo certifikat o odbornom vyskoleni servisnych technikov vydané vyrobcom.

Zoznam potvrdeni, dokladov a dokumentov, ponuka a prilohy
ponuky:

A. Control X Medical PERFORM X BroZura — priloha ponuky — pocet stran 20 ,,Déverné”

B. Control X F200 — priloha ponuky — pocet strdn 8 ,,Déverné”

C. APEXSW_EN brochure — priloha ponuky — pocet stran 60 ,Déverné”

D. Diagnosticky monitor BARCO MDNC 3521 — priloha ponuky — pocet stran 4 ,,Doverné”

E. Grafickd karta BARCO MXRT-4700 — priloha ponuky — pocet stran 2 ,Déverné”

F. OR dicomPACS - prehliadac — priloha ponuky — pocet strdan 109 ,,Doverné”

G. Vyhlasenie o zhode Control X Medical pristroj Perform X - priloha ponuky — pocet stran 5

H. Osvedcenie ES Control X Medical pristroj Perform X - priloha ponuky — pocet stran 7

I.  Vyhlasenie vyrobcu ES osvedcenie - priloha ponuky — pocet stran 9

J.  Vyhlasenie certifikacnej autority ES osvedcenie - priloha ponuky — pocet stran 5

K. Control_X_Medical_Confirmation_Letter_Application_encrypted_TUV SUD PSS osved&enie
Perform X — priloha ponuky — pocet stran 7

L. Osvedcenie ES BARCO Monitor MDNC-3521 - priloha ponuky — pocet stran 7

M. Vyhlasenie o zhode BARCO Monitor MDNC-3521 - priloha ponuky — pocet stran 24

N. Vyhlasenie o zhode Declaration_of Conformity dicomPACS_DX-R- priloha ponuky — pocet
strdn 5

O. Osvedcenie ES 2017/745 OR dicomPACS - priloha ponuky — pocet stran 9

P. Povolenie na dovoz a predaj a na vykonavanie instalacie, udrzby a oprav zdrojov ionizujiceho
Ziarenia - priloha ponuky — pocet stran 4

Q. Splnomocnenie Control X pre NRSYS - priloha ponuky — pocet stran 5

R. Certificate Hammel Control X service — priloha ponuky — pocet stran 5

S. Certificate Trungel Control X service — priloha ponuky — pocet stran 5

T. Certificate Stranovsky Control X application — priloha ponuky — pocet stran 5

037 /6541 541 037 /6541 551 www.nrsys.sk
0905 /743 217 csz@nrsys.sk

Strana 3 zo 15







f3 nrsys

uspech

30 997 763,

NRSYS s.r.0., Akademicka 12, Nitra 949 01

2020410326, SK72 1100 0000 0026 20291151
Zapis v OR Ckresnéha sudu Nitra, oddiel Sro, vlozka €.1266/N.

1. Identifikacné udaje uchadzaca

Uchadzac

Obchodné meno alebo nazov uchadzaca
(Uplné oficialne obchodné meno alebo ndzov uchddzaca)

NRSYS s.r.o.

Sidlo alebo miesto podnikania uchadzaca
(UpInd adresa sidla alebo miesta podnikania uchddzaca)

Akademicka 12, 949 01 Nitra, Slovensko

ICO 30997 763
DIC 2020410 326
IC DPH SK2020 410 326

Pravna forma

Spoloénost s ru¢enym obmedzenym

Uchadzac ja mikro, maly, stredny podnik (dno/nie)

Ano, uchadzac je MPS

Zapis uchadzaca v Obchodnom registri

(oznacenie OR alebo inej evidencie, do ktorej je uchadzac
zapisany podla pravneho poriadku Stdtu, ktorym sa spravuje,
a Cislo zdpisu alebo udaj o zdpise do tohto registra alebo
evidencie)

Obchodny register Okresného sudu Nitra,
Oddiel: Sro, Vlozka ¢islo: 1266/N

Stat (ndzov Stdtu, podla pravneho poriadku ktorého bol
uchadzac zaloZeny)

Slovenska republika

Meno a priezvisko Statutdrneho zastupcu
(Statutarnych zastupcov) uchadzaca

Ing. Jozef Fiebig, konatel

M: +421 905 655 384, T: +421 37 654 1541
F: +421 37 654 1551

eM: jfiebig@nrsys.sk

Meno a priezvisko Statutarneho zastupcu
(Statutarnych zastupcov) uchadzaca

MSc. Jana Fiebigova, konatel

M: +421 907 672 909, T: +421 37 654 1541
F: +421 37 654 1551

eM: jfiebigova@nrsys.sk

V mene spolocnosti konaju konatelia
spolo¢nosti, kazdy samostatne.

Bankové spojenie (ndzov, adresa a sidlo periazného
ustavu/banky)

Tatra banka, a.s., HodZzovo namestie 3,
Bratislava

Cislo bankového G¢tu

SK72 1100 0000 0026 2029 1151

037 / 6541 541
0905 /743 217

037 /6541 551

www.nrsys.sk
csz@nrsys.sk
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(030997 763, DiC: 2020410326, 1BAN: SK72 1100 0000 0026 20291151
Dovoflte si dspech Zapis v OR Okresného sudu Nitra, oddiel Sro, vioZzka €.1266/N.
Kontaktnd osoba:
- meno a priezvisko kontaktnej osoby Ing. Pavol Chudy
- telefénne cislo, Cislo faxu M: +421 903 762 642, T: +421 37 654 1541
- e-malil F:+421 37 654 1551

Mail: chudy@nrsys.sk

V Nitre, dfia 04.07.2024

. . . NRSYS s-r-a.
Meno a podpis Statutarneho zastupcu ‘ ..7}3 %

Ing. Jozef Fiebig, konatel NRSYS s.r.o. AR Qx?’/

037 / 6541 541 fax: 037 /6541 551 www.nrsys.sk
0905 /743 217 csz@nrsys.sk
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Dovolte uspech Zapis v OR Ckresnéha studu Nitra, oddiel Sro, viozka €.1266/N.

2. Doklady preukazujuce splnenie podmienok ucasti vo verejnom
obstaravani

a) Vypis z ORSR NRSYS s.r.o.: http://www.orsr.sk/vypis.asp?ID=2843&SID=9&P=0

b) Zoznam hospoddrskych subjektov na UVO NRSYS s.r.o.: https://www.uvo.gov.sk/udaje-o-hospodarskych-
subjektoch-vedene-uradom/zoznam-hospodarskych-subjektov/detail-hospodarsky-
subjekt/125171?ext=08&ico=&I|=20&limit=20&nazov=nrsys&obec=&p=1&page=18&registracneCislo=&sort=na
zov&sort-dir=ASC&cHash=2b1c2fe7471e8256d65e62726bd399f4

c) Register partnerov verejného sektora NRSYS s.r.o. : https://rpvs.qov.sk/rpvs/Partner/Partner/Detail/21993

V Nitre, dniia 04.07.2024 NRSys s

Meno a podpis Statutarneho zastupcu “'ffff;;' ,j;; ("’_

Ing. Jozef Fiebig, konatel NRSYS s.r.o. .4
037 / 6541 541 fax: 037 /6541 551 www.nrsys.sk
0905 /743 217 csz@nrsys.sk
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2. Vlastny navrh na plnenie predmetu zakazky a rozpocet

Funkcia
"Parameter/cCast polozky (pozadovana Specifikacia plati pre 1ks Digitalny Control X Perform X F200
skiagraficky RTG pristroj)" s CE certifikatom pre triedu Ilb
Technické vlastnosti Jednotka Jednotka
Digitalny RTG pristroj ks 1lks
Technické vlastnosti Hodnota / Hodnota / charakteristika
charakteristika
Vysokofrekvencny generator s vystupnym vykonom min. 65 min. 65 kW 65 kW
kw
Rozsah kVp min. (40-150) kV 40-150 40-150 kV
Rozsah mAs min. (1-500) mAs 0,4- 800 0,5- 800 mAs
Zabudované AEC, Preddefinované anatomicky Specifické ano ano,
organové programy, RTG Ziaric - prispdsobeny k vykonu Zabudované AEC, Preddefinované anatomicky Specifické
generatora, Tepelna kapacita anédy min. 300 KHU. organové programy, RTG Ziaric - prisposobeny k vykonu
generatora, Tepelna kapacita anddy 300 KHU.
RTG Ziari€ na stropnom zavese alebo stative montovanom na RTG Ziari¢ na stative montovanom na podlahe
podlahe
Pozdliny posuv stativu RTG Ziari¢a min. 2500 mm. Vertikalny ano ano,
posuv stativu RTG Ziarica min. 1800 mm merany od podlahy. PozdiZny posuv stativu RTG Ziarica 2720 mm. Vertikdlny
Rotécia RTG ramena +90° stupriov, resp. iny technologicky posuv stativu RTG Ziari¢a. 1880 mm merany od podlahy.
spOsob snimkovania bez potreby. manipuldcie s pacientom, pri Rotdcia RTG ramena +180° stupriov, bez potreby.
zachovani pozadovanych rozsahov uhlov snimkovania. manipulacie s pacientom, pri zachovani poZzadovanych
Motorizovany synchronizovany pohyb s vertikalnym stativom a rozsahov uhlov snimkovania. Motorizovany
vys. stolom. synchronizovany pohyb s vertikalnym stativom
a vys. stolom.
Pevne zabudovany radiograficky stol - elevacny ano
Aretac¢nad plavajlca UloZna doska. Nosnost stola pri centralnej ano ano, 300kg
polohe min. 250kg.
Detektor s priamou digitalizaciou ano
Rozmer aktivnej plochy detektora min. (42x42) cm 43x43 42,7 x42,7 cm
Maximalna velkost pixelu detektora 100 mikrometrov 100 um 100 pm
Typ detektora Csl ano ano
Priestorové rozlisenie pri vysokom kontraste min. 5 I[p/mm 5 Ip/mm 5 lp/mm
Hibka obrazu min. 16 bit 16 16 bit
WiFi pripojenie s moznostou priameho pripojenia v stole alebo ano ano
samostatne na posteli, alebo voziku
Vertikalny stativ - vy$etrovacie naradie splia vietky
medicinsko-technické poZiadavky na snimkovanie pacientov
v stoji
Vertikalny posun zabezpecujuci rozsah vysetreni vSetkych ano ano
organovych systémov v stoji.
Pevne zabudovany detektor s rozmerom min. 42 x 42 cm 43x43 cm 42,7 x 42,7 cm
Typ detektora Csl Csl Csl
Priestorové rozlienie pri vysokom kontraste min. 3,5 Ip/mm 3,5 Ip/mm 3,6 Ip/mm
Hibka obrazu min. 16 bit 16 bit 16 bit
Sekundarna filtracia podla vzdialenosti ano ano
037 / 6541 541 037 /6541 551 www.nrsys.sk

0905 /743 217
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Kolimator
Primarna filtracia Al, Cu. Svetelna clona synchronizovana s ano ano,
izocentrom vertikdlneho stativu resp. stola. Spracovanie Primarna filtracia Al, Cu.4 polohové otoc¢né koliesko s
obrazu. PInad kompatibility s DICOM posledného znenia volitefnymi filtrami (v smere hodinovych ruciciek): (1
.Kapacita akvizi¢nej pracovnej stanice v DICOM formate min. 4 pozicia) prazdny alebo (2 pozicia) 0,1 mm Cu+1 mm Al
000 obrazov. RAM pre akvizicnu pracovnu stanicu min. 2 GB. alebo (3 pozicia) 0,2 mm Cu+1mm Al alebo (4 pozicia)
Moznost uloZenia $tudie na CD/DVD nosi¢ a do systému 2mm Al.
PACS.Kompletné vytvorenie organoprogramov - expozi¢nych Svetelna clona synchronizovana s izocentrom vertikdlneho
parametrov, organovych filtrov primarneho nastavenia stativu a stola, ano
obrazu. .Spracovanie obrazu. PInd kompatibility s DICOM

posledného znenia, ano
Kapacita akvizi¢nej pracovnej stanice v DICOM formate 20
000 obrazov.

RAM pre akvizi¢nu pracovnu stanicu 16 GB.
Moznost uloZenia $tudie na CD/DVD nosi¢ a do systému
PACS. Kompletné vytvorenie organoprogramov -
expozi¢nych parametrov, organovych filtrov primarneho
nastavenia obrazu.

Integrovana ovladacia konzola

Uhlopriecka monitora min. 21 palcov. RozliSenie monitora ano ano,
min. 1920 x 1080 (Full HD).Zakladné postprocessingové Upravy Uhlopriecka monitora 24 palcov.
a nastavenia kvality obrazu. DAP meter s automatickym Rozlisenie monitora min. 1920 x 1080 (Full HD),
zapisom k snimke. Zakladné postprocessingové Upravy a nastavenia kvality
obrazu.

DAP meter s automatickym zdpisom k snimke.
Hodnotiaca/lekarska diagnosticka stanica s monitormi BARCO
RAM min. 8 GB 16 GB 16 GB
HDD min. 500 GB 2TB 2TB
CD/DVD RW ano ano
Operacny systém W10 W10 professional

professional

Plochy monitor min. 2ks s rozliSenim min. 3 Mpx. ano ano,
Uhlopriecka monitora min. 21 palcov.1 ks graficka karta s 2 Plochy monitor 2ks s rozliSenim 3 Mpx BARCO s CE
vystupmi pre pontkané monitory.1 ks diagnosticky certifikdtom pre triedu lla. Uhloprie¢ka monitora. 21
prehliadac s CE certifikatom pre triedu lla. palcov.1 ks graficka karta s 2 vystupmi pre ponukané

monitory.1 ks diagnosticky prehliadac s CE certifikdtom pre
triedu Ilb dicomPACS

Osobitné poziadavky na plnenie:

Zaruka min. 24 mesiacov. Doprava predmetu zdkazky na ano ano
miesto dodania vratane jeho montéze, instalacie , vykonania
skusok, skisobnej prevadzky, uvedenia pristroja do prevadzky
a zaskolenie obsluhy - najneskor do 60 kalendarnych dni odo
dria obdrzania objednévky. "Dodané zariadenia spifia
legislativne poZiadavky na prevadzku podla Zdkona o radiacnej
ochrane 87/2018 Z.z. a Vyhlasky ¢. 101/2018 o zabezpeceni
radiacnej ochrany pri vykonavani lekarskeho oZiarenia."

Control X PERFOR X F200 Cena bez DPH 164 400,00 EUR Cena s DPH 197 280,00 EUR
V Nitre, diia 04.07.2024 " ',; o
19Ol R A

Meno a podpis Statutarneho zastupcu
Ing. Jozef Fiebig, konatel NRSYS s.r.o.

037 / 6541 541 037 /6541 551 www.nrsys.sk
0905 /743 217 csz@nrsys.sk
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NRSYS s.r.0., Akademicka 12, Nitra 949 01

J n rSys 30 997 763, [DiC: 2020410326, SK72 1100 0000 0026 2029 1151
Dovalte

uspech Zapis v OR Ckresnéha sudu Nitra, oddiel Sro, vlozka €.1266/N.

3. Technicka specifikacia

prilohy ponuky
- Control X Medical PERFORM X BroZura — priloha ponuky — pocet strén 8 ,,Déverné”

- Technickd specifikdcia Control X Medical PERFORM X F200 — priloha ponuky -
pocet stran 8 ,Déverné”

- APEX SW brochure SVK — priloha ponuky — pocet stran 28 ,,Déverné”
- Diagnosticky monitor BARCO MIDNC 3521 — priloha ponuky — pocet stran 4 ,,Déverné”
- Grdfickd karta BARCO MXRT-4700 — priloha ponuky — pocet stran 2 ,,D6éverné”

- OR dicomPACS - prehliada¢ — priloha ponuky — pocet stran 109 ,Déverné“

4. Vyhlasenie o zhode

- Vyhlasenie o zhode Control X Medical pristroj Perform X - priloha ponuky
- Osvedcenie ES Control X Medical pristroj Perform X - priloha ponuky
- Vyhlasenie vyrobcu ES osvedcéenie - priloha ponuky
- Vyhlasenie certifikacnej autority ES osvedcenie - priloha ponuky

- Control_X_Medical_Confirmation_Letter_Application_encrypted TUV SUD PS

- priloha ponuky

- Osvedcenie ES BARCO Monitor MDNC-3521 - priloha ponuky
- Vyhlasenie o zhode BARCO Monitor MDNC-3521 - priloha ponuky
- Vyhlasenie o zhode OR dicomPACS - priloha ponuky
- Osvedcenie ES OR dicomPACS - priloha ponuky
037 /6541 541 037 /6541 551 www.nrsys.sk
0905 /743 217 csz@nrsys.sk
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NRSYS s.r.0., Akademicka 12, Nitra 949 01

J n rSys 30 997 763, [iC: 2020410326, SK72 1100 0000 0026 2029 1151

Dovolte si dspech Zapis v OR Okresného sudu Nitra, oddiel Sro, viozka €.1266/N.

5. Platny SUKL kéd pristrojov

Ponukany pristroj réntgenovy skiagraficky Perform X od vyrobcu:
Control-X Medical Kft.
Ov utca 29
1141 Budapest
Madarsko

je zaregistrovany ako zdravotnicka pomdcka triedy Ilb v SUKL Bratislava

s platnym kddom ZP P 0226A
Uvedena skutoénost je uvedena na webovej stranke SUKL:

https://www.sukl.sk/hlavha-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-
pomocky?page id=1377&zp id=124841

Ponukany pristroj diagnosticky monitor MDNC-3521 Perform X od vyrobcu:
Barco NV
President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgicko

je zaregistrovany ako zdravotnicka pomdcka triedy lla v SUKL Bratislava

s platnym kédom ZP P 6640A
Uvedena skutoénost je uvedena na webovej stranke SUKL:

https://www.sukl.sk/hlavha-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-
pomocky?page id=1377&zp id=131260

037 / 6541 541 037 /6541 551 www.nrsys.sk
0905 /743 217 csz@nrsys.sk
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NRSYS s.r.0., Akademicka 12, Nitra 949 01

: n Psys 30 997 763, [iC: 2020410326, SK72 1100 0000 0026 2029 1151

Dovolte si dspech Zapis v OR Okresného sudu Nitra, oddiel Sro, vioZzka €.1266/N.

Ponukany pristroj diagnosticky prehliadac s CE certifikdtom pre triedu lla dicomPACS od vyrobcu:
Oehm und Rehbein GmbH,
Neptunallee 7C

18057 Rostock
Nemecko

je zaregistrovany ako zdravotnicka pomdcka triedy Ilb v SUKL Bratislava

s platnym kddom ZP P 94343
Uvedena skutocnost je uvedend na webovej stranke SUKL:

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-
pomocky?page id=1377&zp id=118956

6. Povolenie na dovoz a servis vydané UVZ

Povolenie zo diia 19.9.2019 Cislo: 00ZPZ/120519/2019 na dovoz, vyvoz, predaj, distriblciu zdrojov
a servis ionizujlceho Ziarenia vydané Uradom verejného zdravotnictva SR - zakon 87/2018

— priloha ponuky

V Nitre, dna 04.07.2024
Meno a podpis Statutarneho zastupcu
Ing. Jozef Fiebig, konatel NRSYS s.r.o.

037 / 6541 541 fax: 037 /16541 551 www.nrsys.sk
0905 /743 217 csz@nrsys.sk
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NRSYS s.r.0., Akademicka 12, Nitra 949 01

J n rSys 30 997 763, [DiC: 2020410326, SK72 1100 0000 0026 2029 1151
Dovalte

uspech Zapis v OR Ckresnéha sudu Nitra, oddiel Sro, vlozka €.1266/N.

7. Technicka a odborna spdsobilost uchadzaca

Cestné vyhlasenie

Spolocnost NRSYS s.r.o. je opravnena dodavat a predavat, poskytovat sluzby autorizovaného zaruéného
a pozdarucného servisu na ponukany tovar vyrobcu Control-X Medical pristroj Perform X F200 a pre tuto
¢innost ma dvoch vyskolenych servisnych pracovnikov, internych zamestnancov, pana Maridna
Hammela (1983 absolvent Strednej priemyselnej skoly elektrotechnickej odbor Zdravotnicka technika
Stara Tura, 37 rocnd prax servisny technik) a pana Xaver Trungela (1996 absolvent Gymnazia
Specializacia Vypoctova technika, Nitra, 19 rocna prax IT servisny technik) a aplikacného technika Mgr.
Ivana Stranovského.

Certifikaty a Autorizacny list Control X, osvedcenia zo Skolenie servisnych technikov pana Mariana
Hammela, Xaver Trungela a aplikacného technika pana Ivana Stranovského na ponukany pristroj

Perform X su v prilohe.

— prilohy ponuky ,Doverné“

N l-:mi;.‘ S T-Q
*T.?'T'“A;_‘l:.'l 3 tZ_. ":"/
V Nitre, dna 04.07.2024
Meno a podpis Statutarneho zastupcu
Ing. Jozef Fiebig, konatel NRSYS s.r.o.
037 /6541 541 037 /6541 551 www.nrsys.sk
0905 /743 217 csz@nrsys.sk
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8. Referencny list

NRSYS s.r.0., Akademicka 12, Nitra 949 01

97 763, 2020410326,

SK72 1100 0000 0026 2029 1151

Zapis v OR Okresnéhao sudu Nitra, oddiel Sro, viozka €.1266/N.

Obchodné meno/nazov Meno a priezvisko, kontakt - tel. ¢. a Nazov/struény opis Cena za dodany Lehota
zmluvného partnera (odberatela), emailovy kontakt kontaktnej osoby predmetu zdkazky tovary danej lehote dodania
adresa jeho sidla alebo miesta objednavatela a jeho funkciu, u - v Eur bez DPH tovaru
podnikania, ICO ktorej si moZno overit (alikvotna (den, mesiac a
Ciastka) rok)

https://www.uvo.gov.sk/udaje-o-hospodarskych-subjektoch-vedene-uradom/evidencia-referencii/detail-
subjekt/125171?ext=0&ico=&I|=20&limit=20&nazov=nrsys&obec=&p=1&page=1&sort=nazov&sort-
dir=ASC&cHash=022cd9bfc439da4007bd0alddffe5d83
Nemocnica s poliklinikou Daniela Mackova Skiagraficky RTG pristroj 149 990,00 07.10.2021
PovaZska Bystrica Telefén: +421 424304491 Perform X C200 so stropnym
Nemocni¢na 986, 017 26 ) . zavesom so zapojenim na PACS
Povaiska Bystrica Email: mackova@nemocnicapb.sk TatraMed
ICO: 00610411
Nemocnica s poliklinikou Martin Drozd Skiagraficky RTG pristroj 219 381,60 14.04.2022
Prievidza so sidlom v Bojniciach Telefén: +421 907 708519 Perform X C300 so stropnym
Nemocni¢na 2 ] ] ) zdvesom so zapojenim na PACS
972 01 Bojnice Email: martin.drozd@hospital- TatraMed
ICO: 00610411 bojnice.sk Digitalizécia RTG pristroja flat

panel detektorom
Fakultnd nemocnica s Bc. Jan Greschner, dipl. r. a. Skiagraficky RTG pristroj 230 400,00 07.06.2022
poliklinikou Telefon: +421 48 441 3062 Perform X C400
2, [EEBEIEIE Email: jgreschner@nspbb.sk 50 stropnym zvesom so
Banska Bystrica zapojenim na PACS
Namestie L. Svobodu 1 CareStreanm
975 17 Banska Bystrica
Univerzitnd nemocnica Martin, - ing. Simona Volnovéa emai Skiagraficky RTG pristroj 205 833,33 15.12.2023
Kollarova 2, 036 59 Martin, ICO: simona.volnova@unm.sk Perform X C400
00365327 Telefén: +421434203403 so stropnym zavesom 1 kus

so zapojenim na PACS

TatraMed
Fakultnd nemocnica s Mgr. Dor¢ik Mobilny RTG pristroj s 83 872,00 23.02.2022
poliklinikou Zilina Telefén: +421 415110193 priamou digitalizaciou !M1
\v/ojtecha Spanyola 43, 012 07 Email: uvo@fnspza.sk 1 ks RTG pristroj Kipna zmluva
Zilina ¢.Z2022383_7

so zapojenim na PACS

TatraMed
Vseobecnd nemocnica s Ing. Katarina Alexové Mobilny RTG pristroj s 96 000,00 05.06.2023
poliklinikou Lu€enec n.o. Zastupkyna riaditela pre ekonomiku | Priamou digitalizaciou IM1
Namestie republiky 15, 984 39 Tel.: 047/4311208 1 ks RTG pristroj
Lucenec Mobil: 0905/420 060 so zapojenim na PACS

. TatraMed
Email: alexova@Icnsp.sk

Univerzitna nemocnica Ing. Jan Mlynarcik RTG digitalny mobilny — 344 000,00 31.12.2023
Pazitkova 4 jan.mlynarcik@unb.sk SKIAGRAFIA IM1
82101 Bratislava +421248234088 (do 400 kg) 4 ks
ICO: 31813861 so zapojenim na PACS

TatraMed

037 /6541 541 037 /6541 551 www.nrsys.sk

0905 /743 217
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NRSYS s.r.0., Akademicka 12, Nitra 949 01

30 997 763, 2020410326,

SK72 1100 0000 0026 20291151
Zapis v OR Ckresnéha sudu Nitra, oddiel Sro, vlozka €.1266/N.

Obchodné meno/nazov Meno a priezvisko, kontakt - tel. €. a Nazov/struény opis predmetu Cena za dodany Lehota
zmluvného partnera emailovy kontakt kontaktnej osoby zakazky tovary danej lehote - dodania
(odberatela), adresa jeho objednavatela a jeho funkciu, u ktorej v Eur bez DPH tovaru
sidla alebo miesta si mozno overit (alikvotna (den, mesiac a
podnikania, ICO 22 ks C ramien GENORAY OSCAR Ciastka) rok)
https://www.uvo.gov.sk/udaje-o-hospodarskych-subjektoch-vedene-uradom/evidencia-referencii/detail-
subjekt/125171?ext=0&ico=&|=20&limit=20&nazov=nrsys&obec=& p=18&page=18&sort=nazov&sort-
dir=ASC&cHash=022cd9bfc439da4007bd0alddffe5d83
https://crz.gov.sk/2171273-sk/centralny-register-zmluv/?art _zs2=nrsys&page=0
Fakultnd nemocnica s Ing. Vladimir Lipovsky GENORAY OSCAR Prime 352 000,00 22.05.2020
poliklinikou Nové Telefén: +421 356912245 - mobilné digitdlne C rameno
Zamky Email: obstaravanie5@nspnz.sk Flat Panel Detektor 26x26cm
CMOS
4 ks RTG pristrojov
Nemocnica KoSice - gaca a.s. IMUDr. Tatiana Muchova GENORAY OSCAR Prime 90 833,33 12.11.2021
1. stikromna nemocnica Telefén: +421 55 723 4550 - mobilné digitdlne Crameno
Laéna 57. 040 15 Kogice - Email: Flat Panel Detektor 26x26cm
mestska cast Saca tatiana.muchova@nke.agel.sk CMOsS
1 ks RTG pristroj
Fakultna nemocnica s Ing. Katarina Valkova GENORAY OSCAR Prime 70 833,33 20.08.2020
poliklinikou J. A. Reimana v [Telefon: +421 517011772 - mobilné digitalne Crameno
Preove Email: valkova@fnsppresov.sk Flat Panel Detektor 23x23 cm
1 ks RTG pristroj
Nemocnica s poliklinikou Petra Cergetova GENORAY OSCAR Prime 59 100,00 12.03.2021
sv. Barbory Rozfiava, a.s. Telefén: +421 918 736 762 - mobilné digitalne Crameno
Spitalska 1 Email: Flat Panel Detektor 23x23 cm
048 01 Rofiava petra.cergetova@svetzdravia.com 1 ks RTG pristroj
Nemocnica s poliklinikou Petra Cergetova GENORAY OSCAR Prime 59 900,00 12.03.2021
SpiSska Nova Ves, a.s. Telefén: +421 918 736 762 - mobilné digitalne C rameno
Ul. Janskeho 1 Email: Flat Panel Detektor 23x23 cm
052 01 Spisska Nova Ves petra.cergetova@svetzdravia.com 1ks RTG pristroj
Nemocnica s poliklinikou Petra Cergetova GENORAY OSCAR Prime 119 600,00 03.08.2021
Trebidov, a.s. Telefén: +421 918 736 762 - mobilné digitalne C rameno 18.05.2022
Ul. SNP 1079/76 Email: Flat Panel Detektor 23x23 cm
07501 Trebisov petra.cergetova@svetzdravia.com 2 ks RTG pristroje
Vranovska nemocnica, a.s. Petra Cergetova GENORAY OSCAR Prime 59 800,00 03.08.2021
M.R.Stefanika 187/177 B Telefén: +421 918 736 762 - mobilné digitadlne Crameno
09327 Vranov nad Toplou Email: Flat Panel Detektor 23x23 cm
petra.cergetova@svetzdravia.com 1ks RTG pristroj
Fakultnd nemocnica s Bc. Jan Greschner, dipl. r. a. GENORAY OSCAR Prime 192 000,00 12.08.2021
poliklinikou Telefén: +421 48 441 3062 - mobilné digitadlne Crameno
F.D. Roosevelta Email: jgreschner@nspbb.sk Flat Panel D,etektor 23x23 cm
Banska Bystrica 2 ks RTG pristrojov
Namestie L. Svobodu 1
975 17 Banska Bystrica

037 / 6541 541
0905 /743 217

037 /6541 551

Strana 14 zo 15

www.nrsys.sk
csz@nrsys.sk





https://www.uvo.gov.sk/udaje-o-hospodarskych-subjektoch-vedene-uradom/evidencia-referencii/detail-subjekt/125171?ext=0&ico=&l=20&limit=20&nazov=nrsys&obec=&p=1&page=1&sort=nazov&sort-dir=ASC&cHash=022cd9bfc439da4007bd0a1ddffe5d83


https://www.uvo.gov.sk/udaje-o-hospodarskych-subjektoch-vedene-uradom/evidencia-referencii/detail-subjekt/125171?ext=0&ico=&l=20&limit=20&nazov=nrsys&obec=&p=1&page=1&sort=nazov&sort-dir=ASC&cHash=022cd9bfc439da4007bd0a1ddffe5d83


https://www.uvo.gov.sk/udaje-o-hospodarskych-subjektoch-vedene-uradom/evidencia-referencii/detail-subjekt/125171?ext=0&ico=&l=20&limit=20&nazov=nrsys&obec=&p=1&page=1&sort=nazov&sort-dir=ASC&cHash=022cd9bfc439da4007bd0a1ddffe5d83


https://crz.gov.sk/2171273-sk/centralny-register-zmluv/?art_zs2=nrsys&page=0


mailto:obstaravanie5@nspnz.sk


mailto:tatiana.muchova@nke.agel.sk


mailto:valkova@fnsppresov.sk


mailto:petra.cergetova@svetzdravia.com


mailto:petra.cergetova@svetzdravia.com


mailto:petra.cergetova@svetzdravia.com


mailto:petra.cergetova@svetzdravia.com


mailto:jgreschner@nspbb.sk





o nrs

Jovaite

yS

uspech

30 997 763,

NRSYS s.r.0., Akademicka 12, Nitra 949 01

2020410326,

SK72 1100 0000 G026 2029 1151
Zapis v OR Ckresnéha sudu Nitra, oddiel Sro, vlozka €.1266/N.

Fakultna nemocnica s Mgr. Dor¢ik GENORAY OSCAR Prime 69 894,00 05.11.2021
poliklinikou Zilina Telefén: +421 415110193 - mobilné digitdlne Crameno
Vojtecha Spanyola 43, 012 Email: uvo@fnspza.sk Flat Panel Detektor 23x23 cm
07 Zilina 1 ks RTG pristroj
Fakultna nemocnica Trnava | Daniela Hnidkova GENORAY OSCAR 15 90 000,00 19.01.2022
Andreja Zarnova 11, 91775 | Telefén: +421 905 657 841 - mobilné digitdlne Crameno
TRNAVA Email:daniela.hnidkova@fntt.sk Flat Panel Detektor 26x26¢cm
ICO: 00610381 CMOS
1 ks RTG pristroj
Nemocnica na okraji mesta, | Petra Cergetova GENORAY OSCAR Prime 59 800,00 25.04.2022
n.o. Telefén: +421 918 736 762 - mobilné digitdlne Crameno
Nova nemocnica 511 Email: Flat Panel Detektor 23x23 cm
958 01 Partizanske petra.cergetova@svetzdravia.com 1 ks RTG pristroj
Nemocnica s poliklinikou Sv. | petra Cergefové GENORAY OSCAR Prime 119 600,00 28.04.2022
Lukdsa Galanta, a.s. Telefén: +421 918 736 762 - mobilné digitalne Crameno 08.09.2022
Email: Flat Panel Detektor 23x23 cm
petra.cergetova@svetzdravia.com 2 ks RTG pristroje
VSeobecna nemocnica s Ing. Katarina Alexova GENORAY OSCAR Prime 72 200,00 05.06.2023
poliklinikou Lu¢enec n.o. ZastupkyRa riaditela pre ekonomiku - mobilné digitdlne Crameno
Namestie republiky 15, 984 Tel.: 047/4311208 Flat Panel Detektor 23x23 cm
39 Lucenec Email: alexova@lcnsp.sk 1 ks RTG pristroj
Univerzitna nemocnica Ing. Jan Mlynar&ik GENORAY OSCAR 15 181 400,00 31.12.2023
Pazitkova 4. jan.mlynarcik@unb.sk - mobilné digitdlne Crameno
82101 Bratislava +421248234088 Flat Panel Detektor 26x26cm
ICO: 31813861 CMOS
2 ks RTG pristroj
V Nitre, dna 04.07.2024
. . . VRSYS s-+.o
Meno a podpis Statutarneho zastupcu s ST 12
Ing. Jozef Fiebig, konatel NRSYS s.r.o. -
037 /6541 541 037 /6541 551 www.nrsys.sk
0905 /743 217 csz@nrsys.sk
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control-x

MEDICAL

CONTROL-X MEDICAL Perform-X F200

Perform-X digitalny radiologicky systém insStalovany na podlahe s automatickym sledovanim

Generator

Milestone - CPI CMP200 DR 65 DAC.

3 fazovy 400V AC £10%.

65 kW mikroprocesorom riadeny, 200 kHz.

S rozhranim pre jednu rontgenku a tri ploché panelové detektory.

Vysoké napatie 40-150kV zvySovanie po 1kV,

150kV/400mA, 100kV/630mA, 80kV/800mA .

Expozi¢ny ¢as 0,001 sek az 6,3 sekundy.

mAs 0,5 az 800 mAs.

Prad 10 az 800 mA.

Anatomické programy predprogramované a nastavitelné uzivatelom

viac ako 20 000 moznosti.

Predvolby novorodenci, deti a dospeli.
Moznosti technik: kV/AEC, kV/mAs, kV/mA/ms. <
DAP, AEC. .
10 m vysokonapatové kable.

Bezpecnostné expozi¢né tlacidlo Ziarenia kablové.
Bezpecnostné expozi¢né tlacidlo ziarenia bezkdblové - volitelné.
Rozmery $irka 342 mm x dizka 649 mm x vy3ka 618 mm

Roéntgenka
Varex RAD 14L. e;

Ohniska 0,6 / 1,2 mm. =\

Vykon 27 / 75kW trojfazova = ’
Otégky 28500t/min.

Tepelnd kapacita anédy: 300kHU. | ‘
Rychlost chladenia anédy 60 kHU/min.

Teplotna kapacita plasta rontgenky 1,25MHU

Manualny kolimator

Ralco R 302 + RO 258 (LED, laser, rotacia)

kolimacny systém so Stvorcovym polom

Laserové centrovanie a LED svetelné zameriavanie, meracia pdska,

Kolimator synchronizovany s izocentrom vertikalneho stativu a stola

Minimalna inherentna filtracia: ekvivalent 2 mm Al.

Dodatocna variabilna filtracia - manualny vyber. 4 polohové otocné koliesko s

volitefnymi filtrami (v smere hodinovych ruciciek): (1 pozicia) prazdny alebo (2 pozicia) 0,1 mm Cu+1 mm
Al alebo (3 pozicia) 0,2 mm Cu+1mm Al alebo (4 pozicia) 2mm Al

DAP (Dose area product)

DAP KermaX vratane DICOM RDSR (Radiation Dose Structured Report)
Struktirovaného reportu radiacnej davky s automatickym zdpisom k snimke.
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Stativ rontgenky TS-99 N

Stativ rontgenky TS-99 N nainstalovany na podlahu umoziuje

bez ndmahy polohovanie rontgenky.

Stativ rontgenky je plne vyvazeny s elektrickymi zamky, vrdtane extra zavazia.
Pouziva sa v manudlnych a autotracking skiagrafickych systémoch.

K dispozicii su rozne pohyby, funkcie automatického sledovania stredu detektora stativu a stola
a moZnosti merania SID a polohy.

Motorizovany vertikalny pohyb.

Vertikalne sledovanie rontgenky (vysky stola a stativu).
Automatické motorizované centrovanie na stred detektoru.
Minimalna vyska ohniska od podlahy 33,5 cm.

Minimalna vyska ohniska od podlahy 188 cm.

Vertikdlnu pohyb rontgenky 154,5 cm

Vertikalnu rychlost pohybu rontgenky 15 cm/sekunda
Longitudialny - pozdizny pohyb 272 cm.

Vodiaca longitudalna kolajnica 360cm dlha.

Rotdcia stativu okolo vertikalnej osi +180°/-180°.

Rotacia rontgenky okolo horizontalnej osi 360° ( +180°).
Minimalna doporucena vyska miestnosti 240 cm.
Motorizované otdcanie rontgenky okolo vodorovnej osi.
10“ LCD dotykovy display s plastovym krytom.

Meranie SID a zobrazenie pre st6l a vertikalny stativ.

10“ LCD dotykovy display s plastovym krytom

- Ovladanie generatora, rontgenky, AEC, pacient.

- Parametre vzdialenosti a rotacii réntgenky, stola, vertikdlneho stativu.

- Indikacia pohybov stativu rontgenky, rontgenky, stola, vertikalneho stativu.
Meranie SID, zobrazenie pre stol a vertikalny stativ.

Strana 3z0 8







control-x
MEDICAL

'Im-) MEDICAL
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!.‘ 27 ﬂ‘ .1°

# o

1 Vzdialenost ohniska od detektora

2 Naklonenie rontgenky

3 Vyska centra nastenného detektora

4 Nazov vybranej APR polohy

5 Sklon nastenného detektora (pri nakldpacom detektore)

6 Systém dosiahol cielovu poziciu (po automatickom polohovani)

7 Indikator pohybu (objavi sa v pripade akéhokolvek pohybu zariadenia)

8 Umiestnenie zariadenia zobrazené pre zvolenu polohu, s tlacidlom ,,Prejst na polohu” v strede
F400

9 Aktivované motorizované pohyby stola (drziaka mriezky ,,Bucky”) (vertikalne/horizontélne)

10 Aktivované motorizované pohyby uzavierky kolimatora (prie¢ne/pozdiine)

11 Zastavenie pohybu zariadenia

12 Velkost svetelného pola kolimatora s automatickym kolimatorom

13 Aktivovany motorizovany pohyb nastenného drziaka (vertikalny/naklonenie - pri naklarianom )

14 Aktivovany motorizovany pohyb trubice (vertikalny)

15 Zobrazuje obrazovku ovladania generatora (len ak je aktivované rozhranie ovladania
generatora)

16 Zobrazuje obrazovku zoSivania (len ak je aktivovana moznost zosivania, F300)

17 Zobrazuje obrazovku manudlneho polohovania

18 Zobrazuje obrazovku preferovanej pozicie

19 Ulozit aktualnu polohu F400
20 Ulozené predprogramované polohy F400
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127 6 W

Meno pacienta (ak je aktivovand funkcia prenosu ID pacienta)

Percento jednotky tepla anddy
Percento zataZenia generdtora

V rezime mAs: vypocitany ¢as expozicie (v 3-bodovom reZime: je zobrazena vypocitana hodnota
mAs)

Ukazovatel expozicie — pocas expozicie sa zobrazi tento symbol &
Volba malé / velké ohnisko

3-bodovy reZim je aktivovany/deaktivovany

Mriezka je vsunutd / oscilacia mriezky je aktivovand/deaktivovana
Nakonfigurované pracovné stanice

Nastavenie hustoty AEC (Denzita)

Nastaveny vyber AEC

Hrubka tkaniva

Parametre expozicie

Stav generatora
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Phoenix 2 radiograficky pohyblivy stol v 6 smeroch

Stol s doskou s filtraciou 0,5 mm Al.

Elevacny pevne zabudovany radiograficky stol

so 4-cestnou plavajlicou doskou.

Stolova doska sa pohybuje 103 cm (56/47 cm) pozdizne,

26 cm (+/-13cm) priecne.

Pohyb vozika detektoru v stole 55 cm. = -
Rozmerovo pripraveny na WiFi detektor 46cm x 46cm. e
Vertikalny zdvih 45cm - 90 cm, spolu 45 cm.

Rozmery dosky stola: dizka: 220 cm, $irka 81 cm. _
Vzdialenost dosky a detektoru 7,5 cm. —— -
AEC & tri ionizacné komorky.

Mriezka s ramom GR-21510L17-RGC.

215 Ip /inch v mriezke proti rozptyleniu + ram .

Rozmer 17 %“ x 18 7/8".

215LPI (85 Lp/cm), 10: 1, zaostrenie 34-44" (86 - 112 cm).

Odnimatelnd mriezka.

Nosnost dosky 300 kg.

Nabijacia suprava pre plochy detektor Mars 1717X — volitelné.

NoZné spinace pohybov.

Pouzitie autotracking systému.

Motorizované automatické centrovanie a polohovanie detektorov.

Plochy detektor Mars 1717X
Vysokovykonny digitalny rontgenovy detektor navrhnuty pre jednoduché poufZitie a bezpecny prenos.
Mars 1717X, WiFi 802.11a /b / g/ n/ ac komunikacné rozhranie

Plochy detektor amorfny kremik (a-Si) scintilator Csl s aktivnym TFT/diédovym polom.

Aktivna plocha 42,7 x 42,7 cm.

Matica pixelov 4267 (V) x 4267 (V).

Velkost pixelov 100 pm.

RozliSenie 5,0 lp/mm.

A/D prevodnik hibky obrazu 16 bit.

detekcia expozicie (iAED)

Rozmery 460 x 460 x 15 mm, hmotnost 3,4 kg.
RozloZeny tlak 300 kg, tlak priemer 4 cm 100 kg.
Vodotesny IP57.

Vyberatelna batéria.

Prenos obrazu do 6 sekdnd.

Doba cyklu 8 sekund.

Energeticky rozsah 40 - 150 kV.

Nabijacia suprava pre plochy detektor Mars 1717X — volitelné.
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Vertikalny stativ WS-99 (N)

Vertikalny stativ s automatickym meranim.

Rozmerovo pripraveny na prenosny detektor 43cm x 43cm (17 " x 17 "),

Vzdialenost dosky a detektoru 4 cm.

Skrinka na mriezku a s vertikdlnymi elektrickymi zamkami, o
extra vyvazené zdvazia, ndstennd kablova skrina.

Synchronizovany vertikalny pohyb réntgenky s vertikalnym pohybom detektora v stative %
(autotracing). w
Minimalna a maximalna poloha stredu detektora 30 — 183 cm.
AEC & tri ionizacné komorky.

Mriezka s ramom GR-21510L17-RGC.

215 Ip /inch v mriezke proti rozptyleniu + ram .

Rozmer 17 %“ x 18 7/8". l
215LPI (85 Lp/cm), 10: 1, zaostrenie 40-72" (100 - 183 cm).

Odnimatelnd mriezka.

Kablové alebo bezkdblové (volitelné) dialkové ovladanie motorom pohananych pohybov.
Drziak ruk — volitelné.

Plochy detektor Venu 1717X

Vysokovykonny digitalny rontgenovy detektor navrhnuty pre jednoduché pouzitie a bezpecny prenos.
Venu 1717X pevne zabudovany s kablovym prepojenim gigabitovy Ethernet,

Plochy detektor amorfny kremik (a-Si) scintilator Csl s aktivnym TFT/diédovym polom.

Aktivna plocha 42,7 x 42,7 cm.

Matica pixelov 4267 (V) x 4267 (V). f
Velkost pixelov 139 um.

Rozlisenie 3,6 lp/mm.

A/D prevodnik hibky obrazu 16 bit.

detekcia expozicie (iAED)

Rozmery 460 x 460 x 15 mm, hmotnost 4 kg.

Prenos obrazu do 5 sekudnd.

Doba cyklu 7 sekund.

Energeticky rozsah 40 - 150 kV.

Integrovana ovladacia konzola pre riadenie generatora a obrazové a riadiaci systém

CPU i5 - 12500, 512 GB SSD pre OS, 2T HDD GB HDD pre obrazky, RAM 16GB DDR4, CD/DVD a 3x USB
OS Microsoft Win 10 Pro + poskytovania hotfixov kazdych 90 dni + malware ochrana, kldvesnica, mys,
UPS 500VA.

24“ ovladaci farebny dotykovy monitor s rozliSenim 2,1 MPx (1920x1080)pre ovladanie generatora
a spracovanie obrazu detektormi s podporou slovenského jazyka.

Kompletné vytvorenie organoprogramov - expozi¢nych parametrov, organovych filtrov primarneho
nastavenia obrazu — RAT, sekundarnych filtrov, prednastavené a moznost vytvarania organo-programov
20 000 APRs moznosti - (APR — Anatomical Programmed Radiography) v slovenskom jazyku.
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Optimalizacia pracovnych postupov a intuitivne ovladanie (WorkList, editovanie vySetreni v grafickom
madde, ovlddanie generatora, nahlad snimku po expozicii - volitelné, vySetrovaci list, pohlad na obrazky
cez jednotlivé obrazky a studiu).

Kapacita v DICOM formate 20 000 obrazkov.

MozZnost uloZenia $tudie na CD/DVD alebo USB nosic.

PInd kompatibility s aktualnym DICOM 3.0 .

Zakladné postprocessingové Upravy a nastavenia kvality obrazu pomocou SW:

e Profesiondlny DICOM prehliadac na celd obrazovku
e Otdacanie obrazu

e Preklopenie obrazu vertikdlne a horizontalne

e Zrkadlenie

e Digitdlne zvacsovanie

e Digitdlne vyclonenie

e Autokonrast

e Kontrast, Jas

e Inverzia

e Zvyraznenie hran

e Tlac¢ na papier

e JPEG import, JPEG export
e Zoom, Panning

e Popisovanie

e Preddefinované texty

e Meranie vzdialenosti

e Meranie uhlov

e Oznacenie kruhom elipsou, polygédnom

e Oznacenie stran R/L

e Auto R/LROI

e Oznacenie Sipkou

e Optimalizdcia denzity obrazu pre sucasné znazornenie nizko kontrastného a vysoko
kontrastného znazornenia

e PDF report

e DICOM Modality Worklist MWL

e DICOM Import

e DICOM Export

e DICOM send

e DICOM MPPS

e DICOM Storage Commitment

e DICOM Print (volitelné)

e DICOM RDSR (Radiation Dose Structured Report)

e CD/DVD napalenie i s DICOM Viewer a zaznamom s DAP

e Sprava hesiel, detailné sledovanie pouzivatelov a systémovych aktivit.
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Nio Color 3SMP (MDNC-3521

Vas 21" 3MP spolocnik pre vSeobecnu radiolégiu dnes

Y )
PIVOT COVER DISPLAYPORT 30 BIT COLOR

= E B E

-

TECHNOLOGY
COLOR m

Déveryhodny displej s dlhou a

stabilnou Zivotnostou

Kompletné rieSenie na Urovni

dne3nej radiolégie

Bezz4sahova kontrola kvality s

QAWeb Enterprise

Ekologicka znacka A++ vdaka

vysokej energetickej Gcinnosti

Nas Nio Color 3MP displej je su¢astou radu modernych radiologickych monitorov, ktoré vam
poskytnu to, €o potrebujete. Ziadne chmyrenie, Ziadne pretaZenie funkcii. Ale elegantny dizajn
tenkého radmu a prave tie nastroje a technolégie, ktoré vdm pomdzu spracovat pripady bez ndamahy

afektivne.

Radiologicky monitor, ktory sa hodi k vdSmu kazdodennému ¢itaniu ako uliaty, Nio 3MP vadm
pnuka presne tie nastroje, ktoré prinesu rozdiel. M6Ze sa pochvélit nie menej ako 701 JND,

takZze moZete s istotou citat podrobné obrazky. Jeho vysoka svietivost, technolégie I-Guard a
Uniform Luminance vdm ponukaju jasnu a stabilnu kvalitu obrazovky. A displej obsahuje aj nase
technolégie SteadyColor a SteadyGray pre stabilné farby a sivé odtiene. V akejkolvek zobrazovacej
metdde.

Cisty stol, ¢ista hlava

VSetko vysSie uvedené je zabudované do elegantného dizajnu s tenkymi ramikmi, ktory sa hodi do
vasej nemocnice aj do vasej domacej kancelarie. Okrem toho méZete svoj 3MP monitor Nio otacat' m
podla forméatu na vy3ku a na Sirku. Skombinujte ho do usporiadania s viacerymi monitormi, dve a
alebo tri alebo Styri monitory, Uhladne usporiadané do obluka, ktory Vas objima.

Svetla budtcnost

S Nio 3MP ziskate stabilny vykon a kompletnu, Spickovu 5-ro¢nu zaruku, ktora zaruc€uje 20 000 hodin
podsvietenia. Okrem toho vdm nasa jedine¢na sada nastrojov intuitivneho pracovného toku ponuka
sériu vychytavok na zvy3enie produktivity pre vacsie zameranie, flexibilitu a pohodlie. Vedeli ste
napriklad, Ze SpotView preukazatelne skracuje ¢as ¢itania najmenej o 15,5 %? Skrétka: s tymto
mladym spolo¢nikom mézZete byt pokojni. Na dlhé roky dopredu.

Vzdy jasny pohlad s QAWeb Enterprise

BARC®








Nio Color 3MP (MDNC-3521) Barco

QAWeb Enterprise vdm pomdZze riadit kvalitu a zabezpecit' silad vasho expandujuceho
zdravotnickeho podniku s menSim silim, nizSimi nakladmi a Gplnou istotou. Tento plne
automatizovany a bezpecny systém podporuje konzistentnu kvalitu obrazu, stabilny vykon
a dobu prevadzkyschopnosti vSetkych zobrazovacich systémov PACS vo vasej nemocnici.
QAWeb Enterprise si moZete bezplatne nainstalovat na vietky nasSe diagnostické a klinické
kontrolné displeje.

Zabezpecenie dovery diagnostiky pomocou MDR triedy IIa Nase

rédiologické displeje maju certifikaciu MDR ako trieda Ila. Informacie o ich produktoch
boli skontrolované a schvélené nezavislymi lekarskymi a technickymi odbornikmi a su
kazdorocne kontrolované. Inymi slovami, zabezpecujeme diagnosticku déveru a pokoj pre
nasich pouzivatelov.

Ak chcete potvrdit dostupnost, obratte sa na svojho zastupcu alebo distribltora spolo¢nosti
Barco vo vasej krajine alebo na tzemi. Odkaz na akykolvek produkt alebo sluZbu na tejto
stranke neznamena, Ze takyto produkt je alebo bude dostupny vo vasej lokalite.
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Specifikacia vyrobku

NIO COLOR 3MP (MDNC-3521)

V3eobecné Specifikacie

Technoldgia obrazovky

IPS-SFT farebny LCD

Aktivna velkost obrazovky (uhlopriecka)

541 mm (21,3")

Velkost aktivnej obrazovky (V x V)

433 x325mm (17,1 x12,8")

Pomer stran (H:V)

43

Rozhodnutie 3 MP (2048 x 1536 pixelov)
Rozstup pixelov 0,2115 mm

Farebné zobrazovanie Ano

Sivé zobrazenie Ano

Bitova hibka 30 bit

Pozorovaci uhol (H, V) 178°C

Korekcia rovhomernosti uLT

SteadyGray Ano (v ovladaci displeja MXRT), ked sa pouziva ako systém s ovlddacom displeja MXRT a QAWeb
Enterprise

SteadyColor Ano (v ovladati displeja MXRT), ked sa pouziva ako systém s ovladacom displeja MXRT a QAWeb
Enterprise

RapidFrame Ano

I-Luminate Nie

Predvolby okolitého svetla

Ano, vyber z okolia

Senzor okolitého svetla Ano

Stabilizacia vystupu podsvietenia (BLOS) Nie

Predny snima¢ Ano, I-Guard

Senzor pritomnosti Ano

Maximalna svietivost (typicka pre panel) 1050 cd/m?

Jas kalibrovany DICOM 600 cd/m?
2000:1

Kontrastny pomer (typicky panel)

Cas odozvy ((Tr + Tf)/2) (typicky)

12 ms (priemer zo sivej na sivl)

Farba

Cierna (RAL 9004) / Biela (RAL 9003)

Vstupné video signaly

2x DisplayPort 1.4

Vystupné video signaly

N/A

USB porty

2x USB-B 2.0 upstream (koncovy bod)
5x USB-A 2.0 downstream (z toho 1 nabijaci port)

KVM prepinac

Ano

Menovity vykon

24V DC 4A

Poziadavky na napéajanie

Toto zariadenie moéZe byt napéjané iba medicinsky schvalenym napajacim zdrojom spolo¢nosti Adapter Technology Co.,
Ltd., typ ATM160T-P240. Hodnoty vyznatené na napajacom zdroji:

Vstup: 100-240 VAC, 1,8-0,9 A, 50-60 Hz

Vystup: 24V DC, 6,6 A

Spotreba energie

45 W (nominalny)
<0,35W (hibernacia)
<0,30 W (vypnuté)

Rozmery so stojanom (§ XV xH)

Portrét: 351 x 531~631 x 225 mm
Na 3irku: 491 x 462~562 x 225 mm
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Specifikacia vyrobku

NIO COLOR 3MP (MDNC-3521)

Rozmery bez podstavca (5 x V x H)

Na vy3ku: 351 x 491 x 64 mm
Na Sirku: 491 x 351 x 64 mm

Rozmery balenia (5 x V x H)

455 x 210 x 770 mm

Cista hmotnost so stojanom

MDNC-3521 xPxx: 8,8 kg
MDNC-3521 xNxx: 7,7 kg

Cista hmotnost bez podstavca

MDNC-3521 xPxx: 5,8 kg
MDNC-3521 xNxx: 4,7 kg

Cista hmotnost balenia

MDNC-3521 xPxx: 12,2 kg (bez volitelného prisluSenstva)
MDNC-3521 xNxx: 11,2 kg (bez volitelného prislusenstva)

Nakionit

-10° a7 +30°

Otocny -30° az +30°
Pivot 90°
100 mm

Rozsah nastavenia vysky

MontéZzny Standard

VESA (100 mm)

Ochrana obrazovky

MDNC-3521 xPxx: Ochranné, antireflexné predné sklo
MDNC-3521 xNxx: N/A

Odport¢ané spdsoby

Vsetky digitalne snimky okrem digitalnej mamografie

Certifikacie

CE 0123 (Medical Device - zdravotnicka pomdcka) FDA 510(k) K230520 CCC (Cina), KC (Kérea), BSMI (Taiwan),
INMETRO (Brazilia - Cisla produktov K9300390A, K9300391A), BIS (India), EAC (Rusko, Kazachstan, Bielorusko),
Arménsko a Kirgizsko) Specifické pre bezpegnost:

IEC 60950-1:2005 + A1:2009

EN 60950-1:2006 + A1:2010 + A11:2009 + A12:2011 + A2:2013

IEC 62368-1:2018

EN IEC 62368-1:2020

IEC 60601-1:2005 + A1:2012

EN 60601-1:2006 + A1:2013 + A12:2014

ANSI/AAMI ES 60601-1:2005 + R1:2012

CAN/CSA C22.2 €. 60601-1:2014

EMI Specifické
IEC 60601-1-2:2014 (4. vydanie)
EN 60601-1-2:2015 (4. vydanie)

FCC cast'15 Trieda B
ICES-001 Urovefi B

VCCI (Japonsko) (¢aka sa)

Environmentélne: Cinsky energeticky $titok (nevybaveng), EU RoHS, Cina RoHS (€ak4), REACH, Kanada
Health WEEE, Packaging Directive

Dodéavané prislusenstvo

UZivatelskd prirucka
Disk s dokumentaciou
Systémovy list

Video kable

Sietovy kabel (kable)

USB kabel

Externé napéjanie

Volitelné prislusenstvo

Ovladac displeja

QA softvér

QAWeb

Zéruka

5 rokov vratane zaruky 20 000 hodin podsvietenia

Prevadzkova teplota

0°C az 35 °C (20 °C az 30 °C v ramci Specifikacii)

Skladovacia teplota

-20°Caz 60 °C

Prevadzkova vihkost

8 % az 80 % (bez kondenzacie)

Skladovacia vihkost’

5 % az 85 % (bez kondenzacie)

Prevadzkovy tlak

minimélne 70 kPa

Skladovaci tlak

50 az 106 kPa

Posledna aktualizacia: 12. januara 2024

© 2018 Barco nv. V3etky prava vyhradené. Reprodukcia celku alebo casti bez pisomného sthlasu je zakazana. V3etky znacky a produkty
nazvy st ochranné znamky, registrované ochranné znamky alebo obchodné nézvy ich prislusnych vlastnikov. Vdaka neustalym inovaciam, informaénym a technickym
Specifikacie sa mézu zmenit bez predchadzajuceho upozornenia. Najnovsie 3pecifikacie najdete na stranke www.barco.com.
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DECLARATION OF CONFORMITY
Manufacturer: Control-X Medical Ltd c €

Address: Ov u.29.H-1141 Budapest, Hungary
Product category: Diagnostic X-ray equipment 1 01 1
Product Designation (Family): Perform-X Digital Radiographic System
Classification: Class Il/b
Model: Perform-X F100, 200, 300, 400

Perform-X C100, 200, 300, 400

Consisting of the following components:

Component Model

Radiographic Table Phoenix 2

Tube Stand TS 99 or TS99R (N)or TX 99 RT (N) or CTM-200
Wall Stand WS 99

Generators Milestone HF, CPI CPM 200,

We herewith declare that the above-mentioned products meet the provisions ofthe EC Directive
93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC which apply to them, as stated in Annex |l
of samedirective.

This declaration is based onthe following certificates:
- 93/42/EEC Directive Annex Il excluding section 4 (No 5-866-200-1906)
- IS0 13485:2016 (No 4-505-135-1906)

Issued by:
EMKI Directorate of Device Testing and Clinical Engineering Albert Florian ut
3/A H-1097 Budapest, Hungary

This declaration is based onthe following certificates:
- 93/42/EEC Directive Annex Il excluding section 4 (No CE 543468)
- 1SO 13485:2016 (No FM 542988)

Issued by:
Communication & Power Industries International Inc.
HohenadlstraBe 31. 85737 Ismaning, Germany

This productcomplies with the following standards:
IEC 60601-1: 2015/A1:2012

IEC 60601-1-2:2007

IEC 60601-1-3:2008+A1 2014

IEC 60601-1-54:2009+A1 2015

This declaration is issued by Control-X Medical, Ltd. and is valid until 2023-03-12

L% | LT
N\ LS

Budapest 2021.03.03

Laszlo Breda
Director of Engineering

‘ﬁfﬁ?“’“‘ MEDICAL 1 ¢4
Rl 1 Budapest, (3, utca 29,
#436 (1) 3810301, 35100
Fax: 3810305 O02

—_—







Toto je preklad z anglického do slovenského jazyka.

VYHLASENIE O ZHODE
Vyrobca: Control-X Medical Ltd ( ‘

Adresa: Ov u. 29. H-1141 Budape$t, Madarsko
Kategoria produktu: Diagnostické rontgenové zariadenie 1 o 1 1
Oznacenie produktu (skupina): Perform-X  Digitalny radiograficky systém
Klasifikacia: Trieda Il/b
Model: Perform-X F100, 200, 300, 400

Perform-X C100, 200, 300, 400

sklada sa z nasledovnych komponentov:

Komponent Model

Radiograficky stél Phoenix 2

Drziak rontgenovej trubice TS 99 alebo TS 99R (N) alebo TX 99 RT (N) alebo CTM-200
Nastenny drziak WS 99

Generatory Milestone HF, CPI CPM 200,

Tymto vyhlasujeme, Ze vy$ie uvedené produkty spifiaju ustanovenia smernice ES 93/42/EHS v
zneni smernice 2007/47/ES, ktora sa na produkty vztahuje tak, ako je uvedené v Prilohe Il. tej
istej smernice.

Toto vyhlasenie vychadza z nasledovnych osvedceni:
- Smernica 93/42/EHS, Priloha Il, okrem odseku 4 (¢. 5-866-200-1906)
- 1S0O 13485:2016 (¢. 4-505-135-1906)

Vydal:
EMKI Riaditelstvo pre testovanie pomdcok a klinické inzinierstvo Albert Florian ut
3/A H-1097 Budapest, Madarsko

Toto vyhlasenie vychadza z nasledovnych osvedceni:
- Smernica 93/42/EHS, Priloha Il, okrem odseku 4 (¢. CE 543468)
- 1S0O 13485:2016 (¢. FM 542988)

Vydal:
Communication & Power Industries International Inc.
Hohenadlstraf3e 31. 85737 Ismaning, Nemecko

Tento produkt spifa nasledovné normy:
IEC 60601-1: 2015/A1:2012

IEC 60601-1-2:2007

IEC 60601-1-3:2008+A1 2014

IEC 60601-1-54:2009+A1 2015

Toto vyhlasenia vydala spolo¢nost Control-X Medical, Ltd. a je platné do 12.3.2023

Necitatelny podpis
V Budapesti diia 3.3.2021

Laszlo Breda
Technicky riaditel

Peciatka s textom:
CONTROL-X MEDICAL Ltd.
H-1141 Budapest, Ov utca 29.
Tel: +36 (1) 381-0301, 381-0302
Fax: 381-0303







PREKLADATELSKA DOLOZKA

Preklad som vypracovala ako prekladatelka zapisand v zozname znalcov, timo&nikoy a prekladatelov, ktory
vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore slovensky jazyk — anglicky Jazyk, evidenéné
Cislo prekladatelky 971183.

Preklad je v denniku zapisany pod ¢&islom 123/2021

Preklad suhlasi s prekladanou listinou.

Vyhlasujem, Ze som si vedoma4 nasledkov vedome nepravdivého prekladu.

V Nitre diia 17.3.2021

TRANSLATOR'S CLAUSE

I produced the above translation as a translator listed in the Register of Experts, Interpreters and Translators
maintained by the Ministry of Justice of the Slovak Republic, discipline Slovak and English languages,
translator’s registration number 971183,

This translation act is registered in the Translator’s Diary under the No. 123/2021

This translation agrees with the presented original instrument,

I hereby declare that I am aware of consequences of knowingly untrue translation.

In Nitra 17 March 2021

9
o

....... odtlacok uradnej peciatky / Mgr. Natélia Klemanova
official stamp Prekladatel’ka / Translator
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EC CERTIFICATE

Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding (4)

No. 5-866-200-1906

The NEOEMKI National Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC.
certifies that the manufacturer:

Control-X Medical Kft.

Ov utea 29.

1141 Budapest

Hungary
for the products / product category:

Diagnostic X-ray equipment

applies a quality system which meets the requirements of Directive 93/42/EEC concerning medical

devices, Annex II.

Registry number of the related audit report: NE/1041/2020

This certificate is valid until 2024-05-26 supposed that the results of the regular yearly surveillance
audits are satisfactory.

Issued by NEOEMKI LLC as a Notified Body with identification number 1011.

This certificate is valid only with the attachment.

Issue: 4

First issued by the Directorate of Device Testing and Clinical Engineering (EMKI) on 19 June 2019.

Budapest, 2021-01-28

i

Man&éing Director

EMKI 2664

The authenticity and validity of the certificate are verifiable at NEOEMKI LLC.

neoEMKI Nemzeti Orvostechnikai Eszkéz MegfelelGségértékeld és Tanusitd Kft.

neoEMKI National Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC. — P
fs_ "‘ﬁ":' Y
— Sy
H-1097 Budapest, Albert Florian at 3/A, tel: +36 20 268 75 95, e-mail: cert@emki.hu L I“'f A

www.emki.hu







ATTACHMENT TO EC CERTIFICATE

Page 1 of 2

Additional information for Certificate No. 5-866-200-1906

The certificate is valid for the following products / models:
Diagnostic X-ray equipment

Perform-X radiographic systems including the following configurations:
- Perform-X F100/F200/F300/F400 Floor Mounted Radiographic System
- Perform-X C100/C200/C300/C400 Ceiling Mounted Radiographic System
- Perform-X Chest Radiographic System
- RadioLogiX Radiographic System
consisting of the following components:
- Milestone HF X-ray generators
- STYLIX and PHOENIX radiographic tables
- WS 99 wall stands
- TS 99 tube stands
- CTM-200 tube stands

Z-Motion radiographic system
- Z-Motion universal digital radiographic stand

- Milestone HF X-ray generators

Issue: 4 Date: 2021-01-28

Laszl re

Class

1b

ITb

First issued: 2019-06-19

neoEMK| Nemzeti Orvostechnikai Eszkoz MegfelelGségértékeld és Tanusito Kft.
neoEMKI National Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC.

H-1097 Budapest, Albert Flarian Gt 3/A, tel: 436 20 268 75 95, e-mail: cert@embki.hu
www.emki.hu
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Toto je preklad z anglického do slovenského jazyka.

Osvedcenie ES

Systém uplného zabezpecenia kvality
Smernica 93/42/EHS o zdravotnickych pomockach, Priloha Il okrem (oddielu 4)
C. 5-866-200-1906

Narodna spolo¢nost’ pre posudzovanie zhody zdravotnickych pomocok a certifikaciu
NEOEMKI LLC (spoloc¢nost s ru¢enim obmedzenym)

tymto osvedCuje, Ze vyrobca:
Control-X Medical Kft.
Ov utca 29.
1141 Budapest’
Mad'arsko
v suvislosti s produktmi / kategériou produktov:
Diagnostické rontgenové zariadenie

aplikuje systém kvality, ktory spifia poZiadavky smernice 93/42/EHS o zdravotnickych
pomdckach, Priloha ll.

Registracné Cislo suvisiacej auditorskej spravy: NE/1041/2020

Toto osvedCenie je platné do 26.5.2024 za predpokladu, ze vysledky pravidelnych ro€nych
dohfadovych auditov budu uspokojive.

OsvedcCenie vystavila spoloc¢nost NEOEMKI LLC ako notifikovany organ s identifikaCnym
Cislom 1011.

Toto osvedc&enie je platné len s prilohou.
Vydanie: 4

Prvé vydanie vydalo Riaditelstvo pre testovanie pomdcok a klinické inzinierstvo (EMKI) dnia
19.juna 2019.

V Budapesti, 28.1.2021

Nec¢itatelny podpis Peciatka v jazyku, ktory nie
Je anglickym ani slovenskym
Laszlo Imre Jazykom EMKI 2664

generalny riaditel

Pravost a platnost tohto osvedcenia si mozete overit v NEOEMKI LLC.

*kk

Narodna spoloénost pre posudzovanie zhody zdravotnickych pomécok a certifikaciu neoEMKI LLC

NEOEMKI

H-1097 Budapest, Albert Fldrian ut 3/A, Tel.: +36 20 268 75 95, e-mail: cert@emki.hu,
www.emki.hu







Toto je preklad z anglického do slovenského jazyka.

PRILOHA K OSVEDCENIU ES

Strana 1z 2
Doplnujuce informacie k Osvedéeniu ¢. 5-866-200-1906

Toto Osvedcenie je platné pre nasledovné produkty / modely:

Diagnostické réontgenové zariadenie Trieda
Radiografické systémy Perform-X vratane nasledovnych konfiguracii lIb
- Radiograficky systém Perform-X F100/F200/F300/F400 s podlahovou montazou
- Radiograficky systém Perform-X C100/C200/C300/C400 so stropnou montazou
- Radiograficky systém Perform-X Chest
- Radiograficky systém RadioLogiX

skladujuci sa z nasledovnych komponentov:

- Roéntgenové generatory Milestone HF

- Radiografické stoly STYLIX a PHOENIX
- Nastenné stojany WS 99

- Rurkové stojany TS 99

- Rdrkové stojany CTM-200

Radiograficky systém Z-Motion lIb

- Univerzalny digitalny radiograficky stojan Z-Motion

- Rontgenové generatory Milestone HF

Vydanie:4 Datum: 28.1.2021 Prvé vydanie: 19.6.2019
Nec¢itatelny podpis Peciatka v jazyku, ktory nie
Je anglickym ani slovenskym
Laszl6 Imre Jazykom EMKI

generalny riaditel

Pravost a platnost tohto osvedcenia si mézete overit v NEOEMKI LLC.

*kk

Narodna spoloénost pre posudzovanie zhody zdravotnickych pomécok a certifikaciu neoEMKI LLC.

NEOEMKI

H-1097 Budapest, Albert Fldrian ut 3/A, Tel.: +36 20 268 75 95, e-mail: cert@emki.hu,
www.emki.hu
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% Control-X Medical Zrt. (cPlc.) ' +361381 0301
N 141 Budapest, Hungary " sales@cxmed.com
: Ov street 29. © cxmed.com

Manufacturer’s Declaration
in relation to Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as regards the

transitional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices, in particular with respect
to

e the validity of certificates issued under Council Directive 93/42/EEC on Medical Devices (MDD) (Directive
Certificates) and

e the compliance of the devices and us as their manufacturer with the conditions for the continued placing
on the market and puttmg into service

Manufacturer name ControI-X Medical Zrt
Manufacturer address and contact details H 1141, Budapest Ov utca 29

Single Registration Number (SRN) (if available) HU MF-000008177

R — = e N |
Authorised Representative name (if applicable) N/A

— e ————

Authorised Representative address and contact details

Slngle Reglstratlon Number (SRN) (if ava‘lable) ; .

Notified body name (|f applicable) NEOEMKI LLC

— - P —— PR [

Notified body number (if applicable) ' 1011

- SENEEE— e —————————— SR e

Directive Certificate number(s) to which this confirmation is Cemf' cate#5-866-200-1906
made

Original expiry date as indicated on the Directive Certificate i 2024.05.26
prior to the extension of the validity | 5
b e i ———— SRR S oee === e L

End date of extended validity/transition period 2028 12.31

Page 1 0of 3







Control-X Medical Zrt. (cPlc.) +36 1381 0301

’;\ : ) 141 Budapest, Hungary sales@cxmed.com

Av street 29, @ cxmed.com

We, as the manufacturer declare under our sole responsibility:

for the above listed Directive Certificate (the conditions for the legal extension of validity as required in
Article 120.2 of the MDR are met and

the listed device(s) in the attached schedule and we as their manufacturer are in compliance with the
conditions listed in Article 120.3c of the MDR for continued placing on the market and putting into service,

namely by fulfilling the following conditions:

» Directive Certificate as listed above

Directive Certificate(s) covering the listed device(s) was/were issued after 25 May 2017, was valid on 26
May 2021 and have not been withdrawn afterwards.

Expired/expires after 20 March 2023:

Formal application(s) to the notified body in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex Vil
MDR for conformity assessment will be submitted by us to a notified body no later than 26 May 2024 for
the device(s) listed in the attached schedule and signed written agreement will be in place in accordance
with Section 4.3, second subparagraph of Annex VII MDR before 26 September 2024,

> Quality Management System (QMS)
A QMS in accordance with Article 10(9) MDR will be put in place by no later than 26 May 2024

> Device(s) as listed in the attached schedule

The device(s) continue to comply with the MDD.

There are no significant changes in the design and intended purpose.

The device(s) do not present an unacceptable risk to health or safety of patients, users or other persons,
or to other aspects of the protection of public health.

Signed for and on behalf of the manufacturer:

Control-X Medical Zrt
H-1141, Budapest, Ov u.29, 2024.04.22/
Signature, Print Name, Title ' ~__, KRISTOF KOVACS, BOARD MEMBER

e-mail: kkovacs@cxmed.com
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Control-X Medical Zrt. (cPlc.) = +361381 0301
1141 Budapest, Hungary . sales@cxmed.com
Ov street 29 " cxmed.com

Schedule of Devices

The above Manufacturer's Declaration is valid for the following devices:

[ Identification of the

| device(s)

| (e.g.. device name, family/group
| name device model or catalogue

: number)

| Diagnostic X-ray equipment
Device name:

| Perform-X radlographic system

| including the following

configurafions:

- Perform-X F 100/F200/F300/F400

- Perform-X C100/C200/C300/C400
Ceiling Mounted radlographic
system

- RadioLogiX Radiographic System
consisting of the following
components:

| -STYLIX and PHOENIX radiographic |

| tables
| - WS 99 wall stands
| - TS 99 wbe stands

- CTM-200 tube stands
Diagnostic X-ray aquipment
Device name:
Z-Motion radiographic system
| - Z-Motion universal digital
| radiographic stand __

Floor Mounted Radiographlc System |

" Directive
| Certificate
| number(s)
| to which this
| confirmation is
| made
(if applicable)

Certificate# |

5-866-200-1906

" Certificate#

5-866-200-1906

Original expiry date | Notified Body
as indicated on the | name and number

Directive Certificate | that issued the

(s) prior to the | Directive

extension of the  Certificate

validity | (if applicable)

(if applicable)
20240526 | 1011
2024.0526 | 1011 |

Page 3 of 3

" Notifled Body
name and
number where
the MDR

| application was
Iodgedlcontract
slgned
| (if applicable)

T In process

In process

| End date

of
extended
validity /

| transition
| period

12028.12.31 |

20281231 |

| Substitute
| Device(s)
(if

| applicable)

TNA

NA







Toto je preklad z anglického do slovenského jazyka.

Control-X Medical Zrt. (cPic.) tel.: +361 381 0301
adresa: 1141 Budapest, Madarsko e-mail: sales@cxmed.com
ulica Ov 29. web: cxmed.com
logo control-X
MEDICAL

Vyhlasenie vyrobcu

V suvislosti s Nariadenim (EU) 2023/607, ktorym sa menia Nariadenia (EU) 2017/745 a (EU)
2017/746, pokial ide o prechodné ustanovenia pre uréité zdravotnicke pombdcky a
diagnostické zdravotnicke pomadcky in vitro, najmé z hfadiska

e platnosti osvedéeni vydanych podfa smernice Rady 93/42/EHS o zdravotnickych
poméckach (MDD) (osvedcenia podfa smernice) a

e sUladu pomécok a nas ako ich vyrobcu s podmienkami na dalSie uvedenie na trh
a uvedenie do prevadzky

Nazov vyrobcu Control-X Medical Zrt

Adresa vyrobcu a kontaktné udaje H-1141, Budapest, Ov utca 29

Jedinecné registracné Cislo (SRN) (ak je k dispozicii) | HU-MF-000008177

Nazov autorizovaného zastupcu (ak existuje) neuvadza sa

Adresa a kontaktné Gdaje autorizovaného zastupcu

Jedinecné registracné Cislo (SRN) (ak existuje)

Nazov notifikovaného organu (ak existuje) NEOEMKI LLC

Cislo notifikovaného organu (ak existuje) 1011

Cislo(-a) osved&enia podfa smernice, na ktoré sa toto

oRiideniatatahi Cislo osvedcéenia 5-866-200-1906

Pévodny datum skoncenia platnosti uvedeny v

osvedéeni pred prediZzenim platnosti 26.5.2024

Datum ukoné&enia predizenej platnosti/prechodného
obdobia

31.12.2028
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Toto je preklad z anglického do slovenského jazyka.

Control-X Medical Zrt. (cPlc.) tel.: +361 381 0301
adresa: 1141 Budapest, Madarsko e-mail: sales@cxmed.com
ulica Ov 29. web: cxmed.com
logo control-X
MEDICAL

My, vyrobca, vyhlasujeme na nasu vyhradna zodpovednost'

e e vyssie uvedené osvedéenie podFa smernice spifia podmienky pre zakonné
predizenie platnosti podla élanku 120.2 MDR a

e Ze pomodcky uvedené v prilozenom zozname a my ako ich vyrobca spliame
podmienky uvedené v ¢lanku 120.3c MDR pre dalSie uvedenie na trh a uvedenie do
prevadzky,

a a to spinenim nasledovnych podmienok:
» Osvedcéenie podfa smernice tak, ako je uvedené vyssie

e Osvedcenie podfa smernice vztahujuce sa na uvedent pomécku bolo vydané po 25.
maji 2017, bolo platné 26. maja 2021 a nebolo nasledne zrusené.

Platnost uplynula/uplynie po 20. marci 2023:

Formainu Ziadost(-i) o postdenie zhody podfa Oddielu 4.3 prvého pododseku Prilohy
VIl MDR predlozime notifikovanému organu najneskér 26. maja 2024, a to pre
pomécku(-y) uvedend v prilozenom zozname a podpisana pisomna dohoda bude v
sulade s Oddielom 4.3, druhym pododsekom Prilohy VII MDR, k dispozicii do 26.
septembra 2024.

» Systém riadenia kvality (QMS)

Systém QMS v sulade s ¢lankom 10 ods. 9 MDR bude zavedeny najneskér do 26. maja
2024.

“ » Pomocka(-y) uvedena v prilozenom zozname

e Pombcka je nadalej v sulade s MDD.

¢ V konstrukcii a stanovenom Géele pouzitia nedoslo k ziadnym vyznamnym zmenam.

e Pomoécka(-y) nepredstavuje neprijatelné riziko pre zdravie alebo bezpe¢nost
pacientov, pouzivatefov alebo inych oséb, ani pre iné aspekty ochrany verejného
zdravia.

Podpisané za a v mene vyrobcu:

Control-X Medical Zrt

H-1141, Budapest, Ov u.29, 22.4.2024 neditatelny podpis

Podpis, meno &itatelne, pozicia , KRISTOF KOVACS, ¢len predstavenstva
e-mail: kkovacs@cxmed.com
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Toto je preklad z anglického do slovenského jazyka.

tel.: +361 381 0301
e-mail: sales@cxmed.com
web: cxmed.com

Control-X Medical Zrt. (cPlc.)
adresa: 1141 Budapest, Madarsko
ulica Ov 29.

Zoznam zariadeni

Uvedené vyhlasenie vyrobcu sa vztahuje na tieto zariadenia:

Identifikacia pomocky(-ok)

(napr. nazov pomacky, nazov rodiny/skupiny,
model pombcky alebo katalégové &islo
pomaocky)

Cislo osvedéenia
podla smernice, vo
vztahu ku ktorému sa
toto potvrdenie
vydava (ak sa
uplatiuje)

Povodny datum
skond&enia
platnosti uvedeny
v osvedceni(-iach)
podfa smernice
pred predizenim
platnosti (ak sa
uplatriuje)

Nazov a &islo
notifikovaného
organu, ktory
vydal
osvedctenie
podfa
smernice (ak
sa uplatiiuje)

Nazov a éislo
notifikovaného
organu, v
ktorom bola
podana ziadost'
podfa MDR/
podpisanéa
zmluva (ak sa
uplatiuije)

Datum
ukoncenia
predizenej
platnosti/
prechodného
obdobia

Nahradna
pomocka(-y)
(ak je to
opodstatnené

)

Diagnostické réntgenové zariadenia

Néazov zariadenia:

Radiograficky systém Perform-X

vratane nasledujucich konfiguracii:

- Radiograficky systém Perform-X
F100/F200/F300/F400 s montaZou na
podlahu

- Radiograficky systém Perform-X
C100/C200/C300/C400 s montaZou na strop
- Radiograficky systém RadiologiX
pozostavajuci z nasledujucich komponentov:
-Radiografické stoly STYLIX a PHOENIX

- Nastenné stojany WS 99

- Stojany na trubice TS 99

- Stojany na trubice CTM-200

Osvedcenie ¢.
5-866-200-1906

26.5.2024

1011

V procese

31.12.2028

neuvadza sa

Diagnostické rontgenové zariadenia

Nazov zariadenia:

Radiograficky systém Z-Motion

- Univerzalny digitalny radiograficky stojan Z-
Motion

QOsvedcenie ¢.
5-866-200-1906

2652024

1011

V procese

31.12.2028

neuvadza sa








PREKLADATELSKA DOLOZKA

Preklad som vypracovala ako prekladatelka zapisana v zozname znalcov, timo¢nikov a prekladatel'ov, ktory
vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore slovensky jazyk — anglicky jazyk, eviden¢né
¢islo prekladatelky 971183.

Preklad je v denniku zapisany pod ¢&islom 458/2024

Preklad sthlasi s prekladanou listinou.

Vyhlasujem, Ze som si vedoma nasledkov vedome nepravdivého prekladu.

V Nitre dia 25.4.2024

TRANSLATOR'S CLAUSE

I produced the above translation as a translator listed in the Register of Experts, Interpreters and Translators
maintained by the Ministry of Justice of the Slovak Republic, discipline Slovak and English languages,
translator’s registration number 971183.

This translation act is registered in the Translator’s Diary under the No. 458/2024

This translation agrees with the presented original instrument.

I hereby declare that I am aware of consequences of knowingly untrue translation.

In Nitra on 25 April 2024

" odtlagok Gradnej peiatky " Mgr. Natélia Klemanova
official stamp Prekladatelka / Translator
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']
I National Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC
Kristof Kovacs Budapest, 14" November 2022
Director Reference: NE/1041-28/2022

CONTROL-X Medical Zrt.
Ov u. 29, 1141 Budapest, Hungary

CONFIRMATION LETTER

NEOEMKI LLC. hereby confirms that CONTROL-X Medical Zrt. (address: Ov u. 29, 1141 Budapest,
Hungary; company registration number: 01-10-142024) submitted a change notification for approval.

Affected certificate: 5-866-200-1906

Change request ID: NE/1041-26/2022

Date of notification of change request: 7 of November 2022

The change affected: quality management system, product documentation

Brief description of the change: transformation of the corporate legal form from limited liability
company (kft.) to private limited company (zrt.)

Date of introduction of the change: 1*' of November 2022

Assessment of the significance of the change

Assessment of the submitted documents was made according to the qualification rules laid down in
the MDCG 2020-3 guideline.

NEOEMKI LLC, the issuer of the certificate affected by the change, hereby confirm that the change is
qualified non-significant in the design or intended use of the device.

Following the introduction of the change, the above mentioned certificate may remain valid, the
products covered by the certificate may be lawfully placed on the market and put into service until
conditions laid down in Article 120 (3) of Regulation (EU) 2017/745 are met.

The effects of the change regarding the certified products and/or QMS, and the existence of all the
conditions necessary to maintain the certificate shall be verified by the certification body as part of
its surveillance activity.

This confirmation letter corrects or complements information on the affected certificate but does not
represent the issuance of a “supplemented certificate” as this is prohibited under Article 120 (3) of
Regulation (EU) 2017/745.

This confirmation letter is by no mean considered as a new, modified, amended, extended or
supplemented certificate, as issuing of new certificates, including modified, amended or
supplemented certificates is prohibited under Article 120 (3) of Regulation (EU) 2017/745.

This conformation letter has been issued upon request of the manufacturer and valid together with
the corresponding certificate only.

Imre Laszld
Managing Director

NEOEMKI LLC. https://www.emki.hu
H-1097 Budapest Albert Flérian tt 3/A e-mail: cert@emki.hu
telephone: +36 20 268 75 95







Toto je preklad z anglického do slovenského jazyka.

logo NEOEMKI National Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC.

Kristof Kovacs V Budapesti, 14. novembra 2022
niaditef Znacka: NE/1041-28/2022

CONTROL-X Medical Zrt.
Ov u. 29,1141 Budapest, Madarsko

POTVRDENIE

Spolo¢nost NEOEMKI LLC. tymto potvrdzuje, Ze spolo€nost CONTROL-X Medical Zrt.
(adresa: Ov u. 29, 1141 Budapest, Madarsko; registracné &islo spolocnosti: 01-10-142024)
predlozila oznamenie o zmene na schvalenie.

Dotknuté osvedcenie: 5-866-200-1906

ID zZiadosti 0 zmenu: NE/1041-26/2022

Datum oznamenia ziadosti 0 zmenu: 7. novembra 2022

Dotknuta zmena: systém riadenia kvality, dokumentacia vyrobku

Struény opis zmeny: transformacia pravnej formy spoloénosti z akciovej spolocnosti (kft.) na
spolo¢nost s ruéenim obmedzenym (zrt.)

Datum zavedenia zmeny: 1. novembra 2022

Posudenie vyznamu zmeny

Hodnotenie predloZzenych dokumentov sa uskutocnilo podfa kvalifikanych pravidiel
stanovenych v Smernici MDCG 2020-3.

Spolo&nost NEOEMKI LLC, vydavatel osved&enia, ktorého sa zmena tyka, tymto potvrdzuje,
7e zmena je kvalifikovana ako nepodstatna z hfadiska dizajnu alebo stanoveného
pouzitia pomécky.

Po zavedeni zmeny mdZe uvedené osvedtenie zostat v platnosti, produkty, na ktoré sa
osved&enie vztahuje, sa mézu zakonne uvadzat na trh a do prevadzky, kym budu riadne
spinené podmienky stanovene v ¢lanku 120 ods. 3 Nariadenia (EU) 2017/745.

Uginky zmeny tykajucej sa osvedtovanych produktov a/alebo QMS a existenciu vsetkych
podmienok potrebnych na zachovanie osved¢enia overuje certifikacny organ v ramci svojej
¢innosti dohfadu.

Tento potvrdzujici list opravuje alebo dopifia informacie v dotknutom osvedceni, ale nie je
vydanim ,dopliiujuceho osvedCenia“, pretoze to je zakdzané podfa Clanku 120 ods. 3
Nariadenia (EU) 2017/745.

Toto potvrdenie sa v Ziadnom pripade nepovaZzuje za nové, upravené, zmeneneé, rozsirené
alebo doplnené osvedéenie, kedze vydavanie novych osvedCeni vratane upravenych,
zmenenych alebo doplnenych osvedceni je zakazané podfa ¢lanku 120 ods. 3 Nariadenia
(EU) 2017/745. Toto potvrdenie o zhode bolo vydane na ziadost vyrobcu a plati len spolu s

prislusnym platnym osvedéenim. >
odtlacok ppc:atky
NEOEMKI Nemzen Owoslechﬁlkal Eszkéz
Megfeieldsegénékelo és T;musnto
\ Kft. /
necitatelny podpis \ v
Imre Laszl6 Rl

Generalny riaditel

NEOEMKI LLC. https://emki.hu
H-1097 Budapest, Albert Florian at 3/A e-mail: cert@emki.hu
telefon: +36 20 268 75 95







PREKLADATELSKA DOLOZKA

Preklad som vypracovala ako prekladatel’ka zapisand v zozname znalcov, timo¢nikov a prekladatel’ov, ktory
vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore slovensky jazyk — anglicky jazyk, evidenéné
¢&islo prekladatelky 971183.

Preklad je v denniku zapisany pod ¢&islom 457/2024

Preklad suhlasi s prekladanou listinou.

Vyhlasujem, Ze som si vedoma nasledkov vedome nepravdivého prekladu.

V Nitre diia 25.4.2024

TRANSLATOR’S CLAUSE

I produced the above translation as a translator listed in the Register of Experts, Interpreters and Translators
maintained by the Ministry of Justice of the Slovak Republic, discipline Slovak and English languages,
translator’s registration number 971183.

This translation act is registered in the Translator’s Diary under the No. 457/2024

This translation agrees with the presented original instrument.

I hereby declare that I am aware of consequences of knowingly untrue translation.

In Nitra on 25 April 2024

/

/L//W/WM&/

""""" odtlatok Gradncj peciatky " Megr. Natalia Klemanova
official stamp Prekladatel’ka / Translator
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TUV SUD Product Service GmbH- Ridlerstr. 65 - 80339 Munich - Germany
Control-X Medical Zrt. (cPic.)
Ovu. 29
Budapest
1141
Hungary
Your reference/letter of Our reference/name Tel. extension/Email Mobile Date Page
PS-MHS-RM-17/ +49 89 50084-840 +4915111540712 2024-05-21 10f2

Max Huhn Max.Huhn@tuvsud.com

TUV SUD Product Service GmbH
Receipt of formal application

Reference: 200130019105
To whom it may concern,

Confirmation of the status of a formal application in the framework of Regulation EU 2023/607
amending Regulations (EU) 2017/745 (in the following referenced as MDR) as regards the transi-
tional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices.

With this letter TUV SUD Product Service GmbH, designated under MDR and identified by the number
0123 on NANDO, confirms that we have received a formal application in accordance with Section 4.3,
first subparagraph of Annex VIl of MDR with the above stated manufacturer with the following SRN Num-
ber:

SRN Number: HU-MF000008177
The devices covered by the formal application mentioned above are identified in the Table below.

Please note that this letter only confirms the status of the formal application.

To benefit from the additional transitional provisions in the framework of Regulation EU 2023/607,
TOV SUD Product Service GmbH and the manufacturer need to sign a written agreement in ac-
cordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex Vil of MDR latest until 26 September
2024.

Registered Office: Munich Supervisory Board: TUV SUD Product Service GmbH tuvsud.com/ps

Trade Register Munich HRB 85 742 Holger Lindner (Chairman) Ridlerstr. 65 Hotline: +49 89 50084-747
UniCredit Bank AG - BIC HYVEDEMMXXX Board of Management: 80339 Munich

IBAN DE13 7002 0270 0048 8522 11 Walter Reithmaier (CEO) Germany

VAT ID No. DE129484267 Patrick van Weljj "R I®

Information pursuant to § 2 [1] DL-InfoV TW

(Gemany) at tuvsud.comvimprint








Page 2 of 2

In case of inquiries please contact medical devices@tuvsud.com.

On behalf of the Notified Body TUV SUD Product Service GmbH,

2024-05-21

Max Huhn

Customer Relationship Manager

PS-MHS-RM-17

Devices covered by the formal application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of

Annex VIl of MDR

System

Device Name Variant/Type Article No. Basic UDI-Di
ReHemL o Rgeile SHfee Perform-X Perform-X (Classic) 5999116100211111R5
Perform-X Radiographic Sys- | Perform-X F100 Floor X

tem Mounted system PERFORM-X F100 5999116100211111R5
Perform-X Radiographic Sys- | Perform-X F200 Floor <

. Mounted system PERFORM-X F200 5999116100211111R5
Perform-X Radiographic Sys- | Perform-X F300 Floor PERFORM-X F300 5999116100211111R5

tem Mounted system
Perform-X Radiographic Sys- | Perform-X F400 Floor ;.

tem Mounted system PERFORM-X F400 5999116100211111R5
Perform-X Radiographic Sys- | Perform-X C100 Ceil-

Fs ing Mounted system PERFORM-X C100 5999116100211111R5
Perform-X Radiographic Sys- | Perform-X C200 Ceil- "

tem ing Mounted system PERFORM-X C200 5999116100211111R5
Perform-X Radiographic Sys- | Perform-X C300 Ceil- | = pepeorm x €300 5999116100211111R5

tem ing Mounted system

| Perform-X Radiographic Sys- | Perform-X C400 Ceil-

o ing Mounted system PERFORM-X C400 5999116100211111R5
Perform-X Radiographic Sys- RadiolLogiX Radio- ; .

S graphic System RadioLogiX 5999116100211111R5
Camargue Radiographic Sys- | Camargue Classic Ra-

rm diographic system Z7J32003 5999116100211111R5
Camargue Radiographic Sys- | Camargue F200 Floor

tem Mounted system 27432004 5999116100211111R5
Camargue Radiographic Sys- | Camargue F300 Floor

o Mounted system Z7J32005 5999116100211111R5
Camargue Radiographic Sys- C_:amargue C200 Ceil- 77132006 5999116100211111R5

tem ing Mounted system
Camargue Radiographic Sys- | Camargue C300 Ceil-

Tt ing Mounted system Z7J32007 5999116100211111R5
Z-Motion Rag:‘graphlc Sys- Z-Motion 8611 599911610221111YK
SOBRANMCDi; IR graptic + N/A 599911610231111M6








TUV SUD Product Service GmbH- Ridlersir. 65 - 80339 Mnichov - Nemecko

Control-X Medical Zrt. (cPlc.)

Ovu. 29
Budapest
1141
Madarsko
Va$a znacka/Vas list z Nasa znacka/meno Klapka/E-mail Mobil Datum
PS-MHS-RM-17/ +49 89 50084-840 +4915111540712 21.05.2024
Max Huhn Max. Huhn@tuvsud.com
TUV SUD Product Service GmbH
Prijatie formalnej Zziadosti
Ref. ¢.: 200130019105

V3etkym, ktorych sa to tyka

Potvrdenie stavu formalinej Ziadosti v ramci nariadenia (EU) 2023/607, ktorym sa

Add value.
Inspire trust.

Strana
1z2

menia nariadenia (EU) 2017/745 (dfalej len NZP), pokiaf ide o prechodné ustanovenia pre uréité

zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomocky in vitro.

Tymto listom TUV SUD Product Service GmbH, notifikovana osoba autorizovana v stulade s NZP
s identifikacnym Cislom 0123 v databaze NANDO, potvrdzuje, Ze sme dostali formalnu Ziadost' v sulade

s oddielom 4.3 prvym pododsekom prilohy VIi k NZP od uvedeného vyrobcu s tymto sériovym &islom:

Sériové Cislo: HU-MF000008177

Pomécky, na ktoré sa vztahuje spominana formaina Ziadost, su uvedené v tabulke dalej v texte.

Upozoriiujeme, ze tymto sa potvrdzuje iba stav formalnej ziadosti.

Aby ziskali vyhody vyplyvajice z dodatoénych prechodnych ustanoveni v ramci nariadenia (EV)
2023/607, TUV SUD Product Service GmbH a vyrobca musia podpisat’ pisomnu dohodu v sulade s
oddielom 4.3 druhym pododsekom prilohy VIl k tomuto nariadeniu najneskor do 26.09.2024.

Sidlo: Mnichov Dozoma rada: Holger TUV SUD Product Service GmbH tuvsud.com/ps
Obchodny register Mnichov HRB 85 742 Lindner (predseda) Ridlerstr. 65 Zakaznicka linka: +49 89
UniCredit Bank AG - BICHYVEDEMMXXX  Spravna rada: Walter 80339 50084-747

IBAN DE13 7002 0270 0048 8522 11 Reithmaier (generalny Mnichov

IC DPH DE129484267 riaditel) Patrick van Welij Nemecko

Informécie podra § 2 [1) DL-InfoV "

(Nemecko) at tuvsud.com/imprint .rLN®
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V pripade otazok, prosim, kontaktujte medical devices@tuvsud.com.

V mene notifikovanej osoby TUV SUD Product Service GmbH,

21.05.2024

(neéitatel’n y podpis)

Max Huhn

riaditel pre vztahy so zakaznikmi

PS-MHS-RM-17

Pomdcky, na ktoré sa vzt'ahuje formalna ziadost' v stlade s oddielom 4.3 prvym pododsekom

priloh VIl k NZP
Nazov pomécky Variant/Typ C. tovaru Zakladne UDI-DI

REUSTIL e COEPICS)s: Perform-X Perform-X (Classic) £999116100211111R5
Perform-X R‘;‘g?'”““ Sys- Pel\r;%mt)éd':x;;?or PERFORM-X F100 5999116100211111R5
FeeTEXREd grEhaic Sys- Pe;fn%méd':z;’;;':” PERFORM-X F200 5999116100211111R5
Perform-X Rat‘gr‘:graph“ Sys- Pe{;‘;’:}?};’;jggg:?’ PERFORM-X F300 5999116100211111R5
P RO Sy | P o aver | PERFORM-X F400 5999116100211111R5
e f:g”%n":;’:tg gsg:r':‘ PERFORM-X C100 5999116100211111R5
RErtomizx R?;‘T?Q’aph“’ Sys- ?;”%T;’;gggg:{: PERFORM-X C200 5999116100211111R5
REtomyX R?:r‘ggraphic Sys- '?:g’f"’w":"]’:tgggss(t’;:' PERFORM-X C300 5999116100211111R5
e R e R T:gﬁc;\nn:lﬁtgzss?::; PERFORM-X C400 5999116100211111R5
eIy R?gri:g ERNE S RZ?;%%‘?SQ(YZZ‘?' Radiol.ogiX 5999116100211111R5
Capaigteediogiaphiotys: Ca d’}‘;’g‘;g'gi‘tﬁa' 77432003 5999116100211111R5
Camargue R?;inographic Sys- Cams:j%ttx:d F:;)SOteFrlnoor 7732004 5999116100211111R5
Camargue Radiegiphic Sys- Camﬂg:tj:d':::s(i;:?or Z7J32005 5999116100211111R5
Camargue Ri’;’;%’aphic Y5 fﬁ;";ﬁ:‘;;zges?:r: 77432006 5999116100211111R5
Camargue Redlegjaphic Sys: ?{fg‘;’g&‘;g:g;’s?;: 27932007 5999116100211111R5
el ER g RISy, Z-Mation 8611 599911610221111YK
CORE Mc’st;“s‘:snfdbgmphic -+ neuvedené 599911610231111M6








Prekladatelskd doloZka:

Preklad  som  vypracoval  ako
prekladatel  zapisany v zozname
znalcov, tlmocnikov a prekladatelov,
ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti

Translator’s clause:

I produced the above translation as a
translator entered in the Register of
Experts, Interpreters, and Translators
kept by the Ministry of Justice of the

Slovenskej ~ Republiky v odbore: | Slovak  Republic,  field:  Slovak
slovensky jazyk, nemecky jazyk a |language, German Ilanguage and
anglicky  jazyk, evidencné Cislo | English language, translator’s
prekladatela 971273. registration number 971273.
Prekladatelsky vkon je zapisany | This translation is recorded in the
v prekladatelskom iku  pod | tra or’s iary  under  no.
poradovym cislom /4‘/‘3&?7"/(0.23 ....... ya&lf//&’”zg

Preklad suhlasi s prekladanou | The translation corresponds to the
listinou. document translated.

Vyhlasujem, Ze som si vedomy |I declare that I am aware of the
ndsledkov ~ vedome  nepravdivého | consequences of a knowingly false
prekladu translation.

V Prievidzi dia 4{06ﬂ0"27 ..........

Done at Prievidza on //{ ja ne ,,/Oiﬁ

Prekladatel’ — Translator

















SI-0253 - 00

EU DECLARATION OF CONFORMITY

MANUFACTURER’S

Kortrijk, 2023-04-21

Manufacturer Identification:

Legal Name :
Address :

SRN (Single Registration Number)

Representative
Function

Product Identification:

Product :
Brand :
Model

Part numbers

Original CE affixing date:

Basic UDI-DI

Declaration:

Barco NV

President Kennedypark 35
8500 Kortrijk

Belgium

BE-MF-000000690

Jimmy Dirickx
NPI Services Director

Medical Display

BARCO

MDNC-3521

K9300390A, K9300391A, K9300394A

2023
5415334_Dental_S9N

Provided that it is installed, maintained and used in the application for which it is made, with
respect of the professional practices, relevant installation codes and manufacturer’s instructions:

We hereby declare, under our sole responsibility, that the above referenced product
complies with the essential requirements of 2011/65/EU (RoHS) and with the Safety and
performance requirements of Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and is classified as class Ila

The notified body involved in the above specified procedures is TUV SUD Product Service GmbH
holding the registration number 0123 and delivered Barco the TUV SUD Product Service GmbH
certificate with No. G10 082788 0022. Annex IX, chapters I and III including assessment of
technical doc as specified in Section 4 of that annex have been applied to mark the product with

the CE-label.

Standards applied:
EMC:

Product safety:

Software lifecycle
processes:

Usability engineering:

Risk Management:

Information and symbols:

RoOHS:

EN 60601-1-2: 2015
EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014

EN 62304: 2006 + Al: 2015

EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015

EN ISO 14971: 2019

EN ISO 15223-1: 2021
EN ISO 20417: 2021

EN IEC 63000: 2018

Signature of manufacturer representative:

Jimmy Dirickx

EU declaration MDR class lla - Issue 02

www.barco.com

ENABLING BRIGHT OUTCOMES
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EC AEKJIAPALUMUA
3A CbOTBETCTBUE HA NPOU3BOAUTENA

Kortrijk, 2023-04-21

NpeHTudumkaumsa Ha npousBoaAUTEN:

IOpnanyecko HanMeHoBaHue : Barco NV
Apnpec : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Benrusa
SRN (eavHeH perncrpaunoHeH Homep) . BE'MF'000000690
MpeacraBuTen : Jimmy Dirickx
OyHKLUMSA : Ounpektop Ha NPI Services
UpeHtndumkauma Ha npoayKra:
MpoaykT : MeauumHCcKn gucnnen
Mapka : BARCO
Moaen : MDNC-3521
Homepa Ha 4vacTtu : K9300390A, K9300391A, K9300394A
MbpBOHavanHa gata Ha noctassHe Ha Mapkuposka CE: 2023
bazos UDI-DI : 5415334_Dental_9SN
Odexnapauwusa:

B cnyyait, ye e NpaBUIIHO MOHTUPAH, NOAAbPXXAH U U3MNO0S3BaH B NPUOXKEHMETO, 3@ KOETO €
Cb3AajeH, C ornesn Ha NpoecnoHanHUTE NPakTUKKN, CbOTBETHMUTE KO/ZIOBE 3@ MHCTanauusa u
WMHCTPYKLMWN Ha NMpoOM3BOANTENS:

C HacTosLoTOo AeK1apupame, U3Ls/10 Noa Halla OTroBOPHOCT, Y€ roperioCoOYEHUSIT NpoayKT
CbOTBETCTBA Ha CblLECTBEHUTE U3NCKBaHns1 Ha 2011/65/EC (ROHS) v Ha u3ncKkBaHusiTa 3a
6e3onacHocTt u gevicteue Ha PernameHT (EC) 2017/745 (PMU) v ce kKnacugpuympa Kkato
knac IIa

HoTnduLUMpaHUAT opraH BKOYEH B ropenocoyeHuTe npoueaypu e TUV SUD Product Service
GmbH ¢ peructpaunoHeH Homep 0123 1 e npeaoctasun Ha Barco ceptudukat TUV SUD Product
Service GmbH ¢ N G10 082788 0022

Mpunoxenune IX, rnasn I u III, BKAKOUYMTENHO OLEHKATa Ha TeEXHMYeCcKaTa AOKYMEHTaumMs, KakTo e
onpeaeneHo B Cekunsa 4 Ha NPUIOXKEHNETO, Ca NMPUIOXKEHN 3@ MapKMpaHe Ha NpoayKTa C
MapkupoBka CE.

MpunoxeHu cTaHaapTu:

EMC: EN 60601-1-2: 2015
Be3onacHOCT Ha NpoAyKTa: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + Al12: 2014
Mpouecn No BpeMe Ha M3MNoa3BaHe Ha codTyepa: EN 62304: 2006 + Al: 2015
MNpUNOXEH NHXEHEPUHT: EN 62366-1: 2015

EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015
Ynpas/ieHue Ha pucka: EN ISO 14971: 2019
NHdopmMauua n cMmeoan: EN ISO 15223-1: 2021

EN ISO 20417: 2021

OrpaHunyeHune 3a ynorpebaTta Ha ONacHU BELLLECTBA: EN IEC 63000: 2018

Moanwuc Ha NnpeacTaBuTeN Ha NPOU3BOAUTENA!

—
Jimmy Dirickx
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SI-0253CZ - 00

PROHLASENI VYROBCE
O SHODE PRO EU

Kortrijk, 2023-04-21
Identifikace vyrobce:

Néazev : Barco NV
Adresa : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgie
Reglstraéni (‘.'I.I’S|0 SRN (Single Registration Number): BE'MF'000000690
Zastupce : Jimmy Dirickx
Funkce : Reditel pro uvadéni novych produktd
Identifikace vyrobku:
Vyrobek : Lékarsky displej
Znacka : BARCO
I\V/Iodel : MDNC-3521
Cisla dilG : K9300390A, K9300391A, K9300394A
Plvodni datum ziskani oznaceni CE: 2023
Zakladni UDI-DI : 5415334 Dental_ 9N
Prohlaseni:

Za predpokladu, ze jsou pfi instalaci, Udrzbé a pouzivani vyrobku k Ucelu, pro ktery je urcen,
dodrzovany odborné postupy, pfislusna pravidla pro instalaci a pokyny vyrobce:

Timto na vilastni odpovédnost prohlasujeme, Ze vyse uvedeny vyrobek
splniuje zakladni poZadavky smérnice 2011/65/EU (RoHS) a poZzadavky na bezpecnost a
ucinnost narizeni (EU) 2017/745 (MDR) a je klasifikovan jako vyrobek tFidy IIa

Informovana organizace ve vy$e uvedenych postupech je TUV SUD Product Service GmbH s
registra¢nim &islem 0123, spoleénost Barco obdrzela certifikaci TUV SUD Product Service GmbH s
Cislem G10 082788 0022 Byly pouzity postupy pfilohy IX, kapitoly I a III véetné posouzeni
technické dokumentace dle oddilu 4 této pfilohy pro opatfeni vyrobku oznacenim CE.

Uplatnéné normy:

EMC: EN 60601-1-2: 2015
Bezpecnost vyrobku: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014
Procesy Zivotniho
cyklu softwaru: EN 62304: 2006 + Al: 2015
Stanoveni pouzitelnosti: EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al1: 2015
Rizeni rizik: EN ISO 14971: 2019
Informace a symboly: EN ISO 15223-1: 2021
EN ISO 20417: 2021
RoOHS: EN IEC 63000: 2018

Podpis zastupce vyrobce:

Jimmy Dirickx
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SI-0253DA - 00

PRODUCENTENS
EU-OVERENSSTEMMELSESERKLARING

Kortrijk, 2023-04-21

Identifikation af producenten:

Juridisk navn : Barco NV
Adresse : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgien
SRN (individuelt registreringsnummer) . BE'MF'000000690
Repraesentant : Jimmy Dirickx
Funktion : NPI Services Director
Produktidentifikation:
Produkt : Medicinsk skaerm
Varemaerke : BARCO
Model : MDNC-3521
Delnumre : K9300390A, K9300391A, K9300394A
Oprindelig dato for opndelse af CE:2023
Grundlzeggende UDI-DI : 5415334_Dental_9N
Erklaering:

Hvis produktet installeres, vedligeholdelse og bruges til de formal, som det er fremstillet, og i
overensstemmelse med fagmaessig praksis, relevante installationskoder og producentens
anvisninger:

Erkleerer vi hermed, at det ovenst8ende produkt, som vi alene er ansvarlige for,
er i overensstemmelse med de veesentlige krav i 2011/65/EU (RoHS) samt med kravene for
sikkerhed og ydeevne i forordningen (EU) 2017/745 (MDR) og er klassificeret som
klasse IIa

Det bemyndigede organ for de ovenstdende procedurer er TUV SUD Product Service GmbH med
registreringsnummer 0123, og de har udstedt TUV SUD Product Service GmbH -certifikatet med
nr. G10 082788 0022 til Barco. Bilag IX, kapitel I og III, herunder vurdering af tekniske dok. i
henhold til afsnit 4 i dette bilag, er anvendt med henblik pd at kunne CE-maerke produktet.

Anvendte standarder:

EMC: EN 60601-1-2: 2015

Produktsikkerhed: EN 60601-1: 2006 + Al1: 2013 + A12: 2014
Processer for

softwarens livscyklus: EN 62304: 2006 + Al: 2015

Teknologisk anvendelighed: EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015

Risikostyring: EN ISO 14971: 2019

Oplysninger og symboler: EN ISO 15223-1: 2021
EN ISO 20417: 2021

RoHS: EN IEC 63000: 2018

Underskrift af producentens repraesentant:

—

Jimmy Dirickx
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SI-0253DE - 00

EU-Konformitatserklarung
DES HERSTELLERS

Kortrijk, 2023-04-21

Herstellerkennung:
Firmenname : Barco NV
Adresse : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgien
SRN (Single Registration Number) . BE'MF'000000690
Vertreter : Jimmy Dirickx
Funktion : NPI Services Director
Produktkennung:
Produkt : Medizinischer Monitor
Marke : BARCO
Modell : MDNC-3521
Teilenummern : K9300390A, K9300391A, K9300394A
Datum der Originalfassung des CE-Zeichens: 2023
Basis-UDI-DI : 5415334 Dental_9N

Erkldrung:
Unter der Voraussetzung, dass die Installation, Pflege und der Einsatz unter Beachtung der

professionellen Vorgehensweisen, relevanten Installationscodes und Anweisungen des Herstellers
in der dafiir vorgesehenen Anwendung erfolgt:

Hiermit erkldren wir in alleiniger Verantwortung, dass das oben angegebene Produkt
den wesentlichen Anforderungen der Richtlinien 2011/65/EU (RoHS) und den Sicherheits- und
Leistungsanforderungen der Richtlinie (EU) 2017/745 (MDR) entspricht und als Klasse IIa
klassifiziert ist

Die benannte Stelle, die in die oben aufgefiihrten Verfahren involviert ist, ist TUV SUD Product
Service GmbH mit der Registrierungsnummer 0123. Durch sie wurde Barco das TUV SUD Product
Service GmbH -Zertifikat mit der Nummer G10 082788 0022 zugestellt.

Annex IX, Kapitel I und III einschlieBlich der Beurteilung des technischen Dokuments wie in
Abschnitt 4 dieses Annex angegeben wurden angewandt, um das Produkt mit dem CE-
Zulassungszeichen zu versehen.

Angewandte Standards:

EMV: EN 60601-1-2: 2015
Produktsicherheit: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + Al12: 2014
Software-Lebenszyklus-
prozesse: EN 62304: 2006 + Al: 2015
Gebrauchstauglichkeit: EN 62366-1: 2015

EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015
Risikomanagement: EN ISO 14971: 2019
Informationen und Symbole: EN ISO 15223-1: 2021

EN ISO 20417: 2021
RoOHS: EN IEC 63000: 2018

Unterschrift des Vertreters des Herstellers:

—

Jimmy Dirickx
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SI-0253EL - 00

AHAQZH 2YMMOP®Q2HZ EE
KATAZKEYAZTH

Kortrijk, 2023-04-21
ZTOIXEia KATAOKEUAOTA:

Enionun enwvupia : Barco NV
AleuBuvon : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgium
SRN (Eviaiog ApiBuoG Kataxmpiong) . BE'MF'000000690
AvVTINPOOWNOG : Jimmy Dirickx
©éon epyaaiag : AleuBuvTng Ynnpeoiwv NPI
ZTOIXEia NPoidvVTOoG:
Mpoiov : IaTpikn oBovn
Enwvupia : BARCO
MovTeAO : MDNC-3521
ApiBpoi e€apTnudTwy : K9300390A, K9300391A, K9300394A
ApXIKN nuepopnvia TonoBETnong eTikeTag CE: 2023
Baoikd UDI-DI : 5415334_Dental_9N
AnAwon:

Yno Tnv npolndBeon OTI To Npoidv £xel eykaTaoTaBei, £xel ouvTnpnOei kal €xel xpnoipgonoindei yia
TOUG okonoUG YIa TOUG OMOIoUG €XElI KATAOKEUAOTEl, oUNPWVA HUE TIC ENAYYEALATIKEG MPAKTIKEC,
TOUG OXETIKOUG KWOIKEG EYKATAOTAONG Kal TIC 0dNYiEC TOU KATAOKEUAOTN:

A1a Tou napovToc dnAWVoUUE, UE anoKAEIOTIKN uag eubuvn, 0TI To npoavapepBey npoiov
OULLOPQWVETAl LE TIC Baoikec anaitrioeic Tn¢ Odnyiac 2011/65/EE (RoHS) kabwc¢ Kai UE Ti¢
anaitrioeic aopdAeiac kar anodoonc Tou Kavoviouou (EE) 2017/745 (MDR) kai Taéivoueitai

w¢ kKAdong IIa

O KOIVOMOINUEVOG OpYavIioHOG Nou EPNAEKETAI OTIG MPoavaPepOUeveG diadikaoieg ival n TUV SUD
Product Service GmbH pe apiBu6 untpwou 0123 kai €xel dwoel oTn Barco To niotonoinTiké TUV
SUD Product Service GmbH pe api8. G10 082788 0022

To Napaptnua IX kail Ta kepdaAaia I kai III, oupnepiAappavopévng TnG a&ioAdynong Tou TEXVIKOU
€YYpAa@ou w¢ opileTal otnv EvoTnTa 4 Tou ev AOYW NApApTAHATOC, £XOUV EPAPHOCTEI yia TNV
€MIONAUAvan Tou NpoiovTog He Tnv eTiIkETa CE.

MpoTUNa NOU £XOUV EQAPUOOTEI:

EMC.: EN 60601-1-2: 2015
Ao@aAsia npoidovToc: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + Al12: 2014
KUkAo¢ TwAC AoYIOUIKOU
diadikaoieg: EN 62304: 2006 + Al: 2015
Texvoloyia XpnoTikOTNTAG: EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al1: 2015
Alayeipion KIvOUVWYV: EN ISO 14971: 2019

MAnpogopisc kal cuuBoAa: EN ISO 15223-1: 2021
EN ISO 20417: 2021
RoHS: EN IEC 63000: 2018

Yrnoypa@n avrinpoo®mnou KATACKEUAOTN:

Jimmy Dirickx
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SI-0253ES - 00

DECLARACION DE CONFORMIDAD
DE FABRICANTES DE LA EU

Kortrijk, 2023-04-21

Identificacion del fabrlcante

Razdn social : Barco NV
Direccién : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Bélgica
SRN (ndimero de registro Unico) . BE'MF'000000690
Representante : Jimmy Dirickx
Funcidn : Director de servicios NPI
Identificacion del producto:
Producto : Monitor médico
Marca : BARCO
Modelo : MDNC-3521
Numeros de pieza : K9300390A, K9300391A, K9300394A
Fecha original de aplicacién de marcado CE: 2023
UDI-DI basico : 5415334 Dental_9N

Declaracion:

Siempre y cuando se instale, mantenga y utilice en la aplicacidén para la que se ha creado, con
respecto a los usos profesionales, los cddigos de instalacion relevantes y las instrucciones del
fabricante:

Declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad la conformidad del producto referenciado
anteriormente con los requisitos esenciales de la Directiva 2011/65/UE (RoHS) y con los
requisitos en materia de seqguridad y prestaciones del Reglamento (UE) 2017/745 (MDR) y
gue se clasifica como clase IIa

El organismo notificado implicado en los procedimientos especificados anteriormente cuenta con
el niumero de registro de la TUV SUD Product Service GmbH 0123 y ha entregado a Barco el
certificado TUV SUD Product Service GmbH con nimero G10 082788 0022.

Los capitulos I y III del anexo IX, incluyendo la evaluaciéon del documento técnico, tal y como se
especifica en la seccién 4 del anexo, se han aplicado para marcar el producto con la etiqueta CE.

Normas aplicadas:

EMC: EN 60601-1-2: 2015
Seguridad del producto: EN 60601-1: 2006 + Al1l: 2013 + Al12: 2014
Procesos de
ciclo de vida del software: EN 62304: 2006 + Al1: 2015
Ingenieria de usabilidad: EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al1: 2015
Gestion de riesgos: EN ISO 14971: 2019
Informacion y simbolos: EN ISO 15223-1: 2021
EN ISO 20417: 2021
RoHS: EN IEC 63000: 2018

Firma del representante del fabricante:

Jimmy Dirickx
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SI-0253EE - 00

EL-I VASTAVUSDEKLARATSIOON

TOOTIJA

Tootja andmed:
Juriidiline nimi

Aadress

S RN (Unikaalne registrikood)

Esindaja
Ametinimetus

Toote andmed:
Toode
Kaubamark
Mudel

Osa number

Kortrijk, 2023-04-21

Barco NV

President Kennedypark 35
8500 Kortrijk

Belgia

BE-MF-000000690

Jimmy Dirickx
NPI teenusedirektor

Meditsiinikuvar

BARCO

MDNC-3521

K9300390A, K9300391A, K9300394A

Esmane CE-margise kasutuselevotu kuupaev: 2023

PShi-UDI-DI

5415334 Dental 9N

Deklaratsioon:
Eeldusel, et toode paigaldatakse, seda hooldatakse ja kasutatakse rakenduses, milleks see on
valmistatud, jargides ametialaseid tavasid, asjakohaseid paigalduskoodekseid ja tootja juhiseid:

Kinnitame kdesolevaga oma ainuvastutusel, et (lalviidatud toode
vastab olulistele direktiivi 2011/65/EL (RoHS) néuetele ja regulatsiooni (EL) 2017/745
(MDR) ohutus- ja joudlusnéuetele ja on klassifitseeritud klassina IIa

Ulaltoodud protseduuridesse kaasatud teavitatud asutus on TUV SUD Product Service GmbH
registrinumbriga 0123 ja see on véljastanud Barcole TUV SUD Product Service GmbH -i
sertifikaadi numbriga G10 082788 0022

Lisa IX, peatiikke I ja III, mis sisaldavad selle lisa jaotises 4 nimetatud tehnilise
dokumentatsiooni hinnangut, on rakendatud toote tahistamisel CE-margisega.

Rakendatud standardid:

EMU: EN 60601-1-2: 2015
Toote ohutus: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014
Tarkvara elutsikli
protseduurid: EN 62304: 2006 + Al1: 2015
Kasutussobivus: EN 62366-1: 2015

EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015
Riskihaldus: EN ISO 14971: 2019

EN ISO 15223-1: 2021
EN ISO 20417: 2021

RoHS: EN IEC 63000: 2018
Tootja esindaja allkiri:

Teave ja siimbolid:

Jimmy Dirickx
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SI-0253FI - 00

VALMISTAJAN EU-
VAATIMUSTENMUKAISUUSVAKUUTUS

Kortrijk, 2023-04-21

Valmistajan tunniste:

Laillinen nimi : Barco NV
Osoite : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgia
SRN (Single Registration Number) . BE'MF'000000690
Edustaja : Jimmy Dirickx
Toimi : NPI-palvelujohtaja
Tuotetunnus:
Tuote : Laaketieteellinen naytto
Merkki : BARCO
Malli : MDNC-3521
Osanumerot : K9300390A, K9300391A, K9300394A
Alkuperdinen CE-kiinnityspaivamaara: 2023
Perus-UDI-DI : 5415334_Dental_9N
Vakuutus:

Jos tuote asennetaan, huolletaan ja sita kaytetdan alkuperdiseen kayttétarkoitukseen
ammattimaisten kaytantdjen, asennusohjeiden ja valmistajan ohjeiden mukaisesti:

Vakuutamme, ettd velvollisuutemme mukaisesti edelld mainittu tuote
tdyttéaéa direktiivin 2011/65/EU (RoHS) oleelliset vaatimukset ja asetuksen (EU) 2017/745
(MDR) turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset ja se on mééaritetty kuuluvaksi luokkaan IIa

Edell4 oleviin toimintoihin liittyva ilmoitettu laitos on TUV SUD Product Service GmbH
rekisterdintinumerolla 0123 Barco TUV SUD Product Service GmbH -sertifikaatilla nro G10
082788 0022 Liitetta IX, lukuja I ja III, mukaan lukien teknisen asiakirjan arviointi kyseisen
liitteen osion 4 mukaisesti, on kaytetty tuotteen CE-merkitsemiseen.

Patevat standardit:

EMC: EN 60601-1-2: 2015
Tuoteturvallisuus: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + Al12: 2014
Ohjelmiston
elinkaariprosessit: EN 62304: 2006 + Al1: 2015
Kaytettdvyystekniikka: EN 62366-1: 2015

EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015
Riskinhallinta: EN ISO 14971: 2019
Tiedot ja symbolit: EN ISO 15223-1: 2021

EN ISO 20417: 2021
RoHS: EN IEC 63000: 2018

Valmistajan edustajan allekirjoitus:

—

Jimmy Dirickx
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SI-0253FR - 00

DECLARATION UE DE CONFORMITE
DES FABRICANTS

Kortrijk, 2023-04-21

Identification du fabricant:

Nom légal : Barco NV
Adresse : President Kennedypark 35
8500 Courtrai
Belgique
SRN (numéro unique d’enregistrement) . BE'MF'000000690
Représentant : Jimmy Dirickx
Fonction : Directeur des services NPI
Identification du produit: )
Produit : Ecran médical
Marque : BARCO
Modele : MDNC-3521
Numéro de piece : K9300390A, K9300391A, K9300394A
Apposition du marquage CE original: 2023
IUD-ID de base : 5415334 Dental_9N

Déclaration:

A condition gu'il soit installé, entretenu et utilisé conformément a sa destination, dans le respect
des pratiques professionnelles, des codes d'installation applicables et des instructions du
fabricant :

Nous déclarons par la présente, sous notre seule responsabilité, que le produit susmentionné
est conforme aux exigences essentielles de la directive 2011/65/UE (RoHS) et aux normes de
sécurité et de performance du Réglement (UE) 2017/745 (MDR) et fait partie de la
classe IIa

TUV SUD Product Service GmbH, enregistré sous le numéro 0123, est I'organisme notifié
intervenant dans les procédures spécifiées ci-dessus et a délivré a Barco le certificat TUV SUD
Product Service GmbH n° G10 082788 0022

Les chapitres I et III de I’Annexe IX comportant I'évaluation de la documentation technique
comme spécifié a la Section 4 de ladite annexe ont été appliqués pour le marquage du produit
avec |'étiquette CE.

Normes appliquées:
CEM: EN 60601-1-2: 2015

Sécurité produit: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014

Processus du
cycle de vie logiciel: EN 62304: 2006 + Al: 2015

Ingénierie de 'aptitude a l'utilisation: EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015

Gestion des risques: EN ISO 14971: 2019

Informations et symboles: EN ISO 15223-1: 2021
EN ISO 20417: 2021

RoOHS: EN IEC 63000: 2018

Signature du représentant du fabricant:

—

Jimmy Dirickx
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SI-0253HR - 00

PROIZVODPACEVA
EU IZJAVA O SUKLADNOSTI

Kortrijk, 2023-04-21

Identifikacija proizvodaca:

Tvrtka : Barco NV
Adresa : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgija
SRN (jedinstveni registracijski broj) . BE'MF'000000690
Zastupnik : Jimmy Dirickx
Funkcija : Direktor sluzbe za uvodenje novih proizvoda
Identifikacija proizvoda:
Proizvod : Medicinski zaslon
Robna marka : BARCO
Model : MDNC-3521
Brojevi dijela : K9300390A, K9300391A, K9300394A
Izvorni datum stavljanja oznake CE: 2023
Osnovni jedinstveni identifikator proizvoda (UDI-DI): 5415334 _Dental_9N
Izjava:

Pod uvjetom da je ugraden, odrzavan i upotrebljavan u skladu sa svojom namjenom,
pridrzavajucdi se strucnih praksi, mjerodavnih propisa o ugradnji i proizvodacevih uputa:

Pod punom odgovornoscu izjavljujemo da je gore navedeni proizvod
sukladan sa svim bitnim zahtjevima iz Direktive 2011/65/EU o ogranicenju uporabe
odredenih opasnih tvari u elektricnoj i elektronickoj opremi (RoHS) i sa zahtjevima
vezanima za sigurnost i ucinkovitosti Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima i
razvrstan je u klasu IIa

Obavijesteno tijelo uklju¢eno u gore navedene postupke poduzece je TUV SUD Product Service s
registracijskim brojem 0123 koje je drudtvu Barco dostavilo certifikat TUV SUD Product Service
br. G10 082788 0022

Za oznacavanje proizvoda oznakom CE primijenjeni su postupci iz priloga IX, poglavlja Ii III,
ukljucujudi procjenu tehnicke dokumentacije kako je to odredeno odjeljkom 4 tog priloga.

Primijenjene norme:
Elektromagnetska kompatibilnost (EMC): EN 60601-1-2: 2015

Sigurnost proizvoda: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014

Odrzavanje programske podrske
za vrijeme zivotnog vijeka: EN 62304: 2006 + Al: 2015

Prikladno oblikovanije i konstrukcija medicinskih uredaja: EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015

Upravljanje rizikom: EN ISO 14971: 2019

Informacije i simboli: EN ISO 15223-1: 2021
EN ISO 20417: 2021

Direktiva 2011/65/EU: EN IEC 63000: 2018

Potpis zastupnika proizvodaca:

Jimmy Dirickx
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SI-0253HU - 00

GYARTOI
EU MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT

Kortrijk, 2023-04-21
Gyarto adatai:

Bejegyzett név : Barco NV
Cim : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgium
SRN (egyedi regisztracios szam) . BE'MF'000000690
Képvisel6 : Jimmy Dirickx
Pozicio : NPI szolgaltatasi igazgato
Termék adatai:
Termék : orvosi képernyd
Marka : BARCO
Modell : MDNC-3521
Cikkszamok : K9300390A, K9300391A, K9300394A
Eredeti CE jel6lés datuma 2023
Alapvet6 UDI-DI : 5415334_Dental_9N

Nyilatkozat:
Feltételezve, hogy rendeltetés szerint helyezik zembe, tartjak karban és hasznaljak, tekintettel

a szakmai gyakorlatokra, vonatkozo telepitési elGirasokra és gyartoéi utasitasokra:

Ezennel sajat felel6sséglinkre kijelentjlik, hogy a fentiekben hivatkozott termék
teljesitia 2011/65/EU (RoHS) iranyelv alapveté kévetelményeit, valamint az Eurépai
Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 (MDR) rendeletének teljesitménye vonatkozd
kévetelményeit, és IIa osztalyba van besorolva

A fent meghatérozott eljardsokban részt vevd tanusitasi szervezet az TUV SUD Product Service
GmbH, melynek regisztraciés szama 0123, és G10 082788 0022 szamon biztositotta a Barco
részére az TUV SUD Product Service GmbH tanusitvanyt.

A termék CE jel6léssel torténs ellatasa a IX. melléklet 1. és III. fejezete alapjan tortént,
beleértve a miszaki dokumentacionak az emlitett melléklet 4. részében meghatarozottak szerinti
értékelését.

Alkalmazott szabvanyok:

EMC: EN 60601-1-2: 2015
Termékbiztonsag: EN 60601-1: 2006 + Al1: 2013 + Al12: 2014
Szoftver életciklus
folyamatok: EN 62304: 2006 + Al: 2015
Mdszaki felhasznalhatdsag: EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015
Kockazatkezelés: EN ISO 14971: 2019
Informaciok és szimbdlumok: EN ISO 15223-1: 2021
EN ISO 20417: 2021
RoHS: EN IEC 63000: 2018

Gyarto képviseldjének aldirasa:

Jimmy Dirickx
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SI-0253IT - 00

DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITA
DEL PRODUTTORE

Kortrijk, 2023-04-21
Identificazione produttore:

Nome legale : Barco NV
Indirizzo : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgio
SRN (Single Registration Number, Numero unico di registrazione): BE'M F'000000690
Rappresentante : Jimmy Dirickx
Funzione : Direttore servizi NPI
Identificazione prodotto:
Prodotto : Display medicale
Marchio : BARCO
Modello : MDNC-3521
Codici prodotto : K9300390A, K9300391A, K9300394A
Data di apposizione CE originale : 2023
UDI-DI di base : 5415334_Dental_9N

Dichiarazione:

A condizione che venga installato, conservato e utilizzato nell’applicazione per la quale & stato
realizzato, nel rispetto delle procedure professionali, dei codici di installazione pertinenti e delle
istruzioni del produttore:

Con la presente si dichiara, sotto nostra esclusiva responsabilita, che il suddetto prodotto
é conforme ai requisiti essenziali previsti dalla normativa 2011/65/EU (RoHS) e ai requisiti di
sicurezza e prestazioni previsti dal Regolamento (EU) 2017/745 (MDR), ed é classificato
come classe IIa

L'organismo notificato coinvolto nelle procedure sopra specificate & TUV SUD Product Service
GmbH in possesso del numero di registrazione 0123 e ha consegnato a Barco il certificato TUV
SUD Product Service GmbH con n. G10 082788 0022

Per contrassegnare il prodotto con il marchio CE sono stati applicati I’Allegato IX e i capitoli I e III
comprendenti la valutazione della documentazione tecnica come specificato nella sezione 4 di
tale allegato.

Standard applicati:

EMC: EN 60601-1-2: 2015
Sicurezza del prodotto: EN 60601-1: 2006 + Al1l: 2013 + Al12: 2014
Ciclo di vita del software
processi: EN 62304: 2006 + Al1: 2015
Ingegneria di usabilita: EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + A1l: 2015
Gestione del rischio: EN ISO 14971: 2019
Informazioni e simboli: EN ISO 15223-1: 2021
EN ISO 20417: 2021
RoOHS: EN IEC 63000: 2018

Firma del rappresentante del produttore:

Jimmy Dirickx
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SI-0253LT - 00

GAMINTOJO
ES ATITIKTIES DEKLARACIJA

Kortrijk, 2023-04-21

Gamintojo identifikavimas:

Teisinis pavadinimas : Barco NV
Adresas : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgija
URN (unikalusis registracijos numeris) . BE'MF'000000690
Atstovas : Jimmy Dirickx
Pareigos : NPI paslaugy direktorius
Gaminio identifikavimas:
Gaminys : Medicininis monitorius
Firmos Zenklas : BARCO
Modelis : MDNC-3521
Daliy numeriai : K9300390A, K9300391A, K9300394A
Pradiné CE tvirtinimo data : 2023
Pagrindinis UDI-DI : 5415334 _Dental_9N

Deklaracija:
Su salyga, kad bus jrengtas, prizitrimas ir naudojamas pagal paskirtj, kuriai yra pagamintas,
atsizvelgiant | profesine praktikg, atitinkamus jrengimo kodeksus ir gamintojo instrukcijas:

Prisiimdami visg atsakomybe pareiskiame, kad pirmiau nurodytas gaminys
atitinka esminius 2011/65/ES (RoHS) reikalavimus ir Reglamento (ES) 2017/745 (MPR)
saugumo ir eksploataciniy savybiy reikalavimus bei yra klasifikuojamas kaip IIa klasés gaminys

Pirmiau nurodytose procedirose dalyvavo notifikuotoji jstaiga TUV SUD Product Service GmbH,
kurios registracijos numeris 0123 ir kuri pateiké bendrovei ,Barco™ TUV SUD Product Service
GmbH pazyméjima Nr. G10 082788 0022

Zenklinant gaminj CE etikete buvo taikomi IX priedo I ir III skyriai, jskaitant techniniy
dokumenty vertinima, kaip nurodyta to priedo 4 skirsnyje.

Taikomi standartai:

EMS: EN 60601-1-2: 2015
Gaminiy_sauga: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014

Programinés jrangos gyvavimo ciklo
procesai: EN 62304: 2006 + Al1l: 2015

Panaudojamumo inZinerija: EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015

Rizikos valdymas: EN ISO 14971: 2019
Informacija ir simboliai: EN ISO 15223-1: 2021

EN ISO 20417: 2021 EN ISO 20417: 2021
RoHS: EN IEC 63000: 2018

Gamintojo atstovo parasas:

Jimmy Dirickx
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SI-0253LV - 00

RAZOTAJA
ES ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

Kortrijk, 2023-04-21

Razotaja identifikacija:

Juridiskais nosaukums : Barco NV
Adrese : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Beldija
SRN (Single Registration Number — Atsevisks redistracijas numurs) . BE' M F'000000690
Parstavis : Jimmy Dirickx
Amats : NPI pakalpojumu nodalas vaditajs
Izstradajuma identifikacija:
Izstradajums : mediciniskais displejs
Zimols : BARCO
Modelis : MDNC-3521
Dalas numurs : K9300390A, K9300391A, K9300394A
CE zimes uzlikSanas datums : 2023
Pamata UDI-DI : 5415334 Dental_9N

Deklaracija:
Pienemot, ka tas ir uzstadits, uzturéts un izmantots paredzétajiem mérkiem, saskana ar
profesionalo praksi, attiecigajiem uzstadiSanas kodeksiem un razotaja noradijumiem:

Ar So més ar pilnu atbildibu pazinojam, ka ieprieks minétais izstradajums
atbilst svarigam direktivas 2011/65/ES (RoHS) prasibam un regulas (ES) 2017/745 (MDR)
drosibas un darbibas prasibam un klasificéts ka IIa klases izstradajums

Pilnvarota iestade, kas iesaistita iepriek$ noraditajas procediiras, ir TUV SUD Product Service
GmbH ar registracijas numuru 0123, un ta uznémumam Barco pieskira TUV SUD Product Service
GmbH sertifikatu ar nr. G10 082788 0022.

Lai apzimétu izstradajumu ar CE atzimi, ir piemérotas IX pielikuma, I un II nodalas, tostarp Si
pielikuma 4. sadala noraditas tehniska dokumenta izvértéjuma proceduras.

Piemeérotie standarti:

EMS: EN 60601-1-2: 2015
Izstradajuma drosiba: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014
Programmatiras darbmaza
procesi: EN 62304: 2006 + Al1: 2015
Lietojamibas inzenierija: EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al1: 2015
Riska parvaldiba: EN ISO 14971: 2019
Informacija un simboli: EN ISO 15223-1: 2021
EN ISO 20417: 2021
RoOHS: EN IEC 63000: 2018

RaZotaja parstavija paraksts:

Jimmy Dirickx
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SI-0253NO - 00

PRODUSENTERS
EU-KONFORMITETSERKLARING

Kortrijk, 2023-04-21

Identifikasjon av produsent:

Lovmessig navn : Barco NV
Adresse : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgia
SRN (enkelt registreringsnummer) . BE'MF'000000690
Representant : Jimmy Dirickx
Rolle : NPI Servicedirektgr
Produktidentifikasjon:
Produkt : Medisinsk display
Merke : BARCO
Modell : MDNC-3521
Delenummer : K9300390A, K9300391A, K9300394A
Original CE-festedato : 2023
Grunnleggende UDI-DI : 5415334_Dental_9N
Erklaering:

Forutsatt at den er installert, vedlikeholdt og brukt i applikasjonen som den er laget for, i
henhold til profesjonell praksis, relevante installasjonskoder og produsentens instrukser:

Vi erkleerer herved, under v8rt eneansvar, at produktet henvist til over
overholder de viktige kravene i 2011/65/EU (RoHS) og med sikkerhets- og ytelseskravene til
Bestemmelse (EU) 2017/745 (MDR) og er klassifisert som klasse IIa

Det varslede organet involvert i prosedyrene spesifisert over er TUV SUD Product Service GmbH
med registreringsnummeret 0123 og ga Barco TUV SUD Product Service GmbH -sertifikatet med
nr. G10 082788 0022

Vedlegg IX, kapittel I og III inkludert vurdering av teknisk dokument som spesifisert i avsnitt 4 i
det vedlegget er brukt for & merke produktet med CE-merket.

Anvendte standarder:
EMC: EN 60601-1-2: 2015

Produktsikkerhet: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + Al12: 2014

Programvarens livssyklus
prosesser: EN 62304: 2006 + Al1: 2015

Designet for brukervennlighet: EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015

Risikostyring: EN ISO 14971: 2019

Informasjon og symboler: EN ISO 15223-1: 2021
EN ISO 20417: 2021

RoHS: EN IEC 63000: 2018

Signatur av produsentens representant:

—

Jimmy Dirickx
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SI-0253NL - 00

EU-CONFORMITEITSVERKLARING
VAN DE FABRIKANT

Kortrijk, 2023-04-21

Identificatie fabrikant:

Wettelijke naam : Barco NV
Adres : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgié
Enig registratienummer : BE-MF-000000690
Vertegenwoordiger : Jimmy Dirickx
Functie : NPI Services Director
Identificatie product:
Product : Medisch beeldscherm
Merk : BARCO
Model : MDNC-3521
Onderdeelnummers : K9300390A, K9300391A, K9300394A
Oorspronkelijke datum aanbrenging CE: 2023
Basis UDI-DI : 5415334_Dental_9N
Verklaring:

Mits geinstalleerd, onderhouden en gebruikt overeenkomstig de toepassing waarvoor het product
werd vervaardigd en met inachtneming van de professionele praktijk, relevante installatiecodes
en instructies van de fabrikant:

Hierbij verklaren wij, onder eigen verantwoordelijkheid, dat het bovengenoemde product
voldoet aan de essentiéle eisen van 2011/65/EU (RoHS) en aan de veiligheids- en
prestatievereisten van Verordening (EU) 2017/745 (MDR) en geclassificeerd is als
klasse IIa

De bij de bovengenoemde procedures betrokken aangemelde instantie is TUV SUD Product
Service GmbH, met registratienummer 0123. Deze instantie bezorgde Barco het TUV SUD
Product Service GmbH -certificaat met nr. G10 082788 0022. Bijlage IX, hoofdstukken I en III,
met daarin de beoordeling van de technische documenten zoals gespecificeerd in Deel 4 van die
bijlage, zijn toegepast om het product het CE-label te kunnen geven.

Toegepaste normen:

EMC: EN 60601-1-2: 2015
Productveiligheid: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014
Processen in levenscyclus van
programmatuur: EN 62304: 2006 + Al1: 2015
Bruikbaarheidengineering: EN 62366-1: 2015

EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015
Risicobeheer: EN ISO 14971: 2019
Informatie en symbolen: EN ISO 15223-1: 2021

EN ISO 20417: 2021
RoHS: EN IEC 63000: 2018

Handtekening van vertegenwoordiger fabrikant:

—

Jimmy Dirickx
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SI-0253PL - 00

DEKLARACJIA
ZGODNOSCI UE PRODUCENTA

Kortrijk, 2023-04-21
Identyfikacja producenta:

Nazwa prawna : Barco NV
Adres : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgia
SRN (Indywidualny numer rejestracyjny) . BE'MF'000000690
Przedstawiciel : Jimmy Dirickx
Funkcja : Dyrektor ds. ustug NPI
Identyfikacja produktu:
Produkt : Monitor medyczny
Marka : BARCO
Model : MDNC-3521
Numery katalogowe : K9300390A, K9300391A, K9300394A
Pierwotna data umieszczenia oznakowania CE: 2023
Podstawowy UDI-DI : 5415334_Dental_9N
Deklaracja:

Pod warunkiem, ze produkt jest zainstalowany, utrzymywany i uzywany w zastosowaniach do
ktérych zostat przeznaczony i zgodnie z praktykami zawodowymi, odpowiednimi zasadami
instalacyjnymi i instrukcjami producenta:

Niniejszym oswiadczamy, na naszg wytaczng odpowiedzialnosé, ze wyzej wymieniony produkt

spetnia zasadnicze wymagania dyrektywy 2011/65/UE (RoHS) oraz wymogi dotyczgce

bezpieczenstwa i dziatania okreslone w Rozporzadzeniu (UE) 2017/745 (MDR) i zostat
zakwalifikowany do klasy IIa

Jednostka notyfikowang uczestniczacg w wyzej wymienionych procedurach, ktéra wydata firmie
Barco certyfikat TUV SUD Product Service GmbH o numerze 0123 jest TUV SUD Product
Service GmbH z humerem rejestracyjnym G10 082788 0022.

W celu oznakowania produktu znakiem CE zastosowano zatacznik IX, rozdziaty IiIII, w tym
ocene dokumentacji technicznej, jak okreslono w sekcji 4 tego zatacznika.

Zastosowane normy:

EMC: EN 60601-1-2: 2015
Bezpieczenstwo produktu: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014
Procesy cyklu zycia
oprogramowania: EN 62304: 2006 + Al1: 2015
Inzynieria uzytecznosci: EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015
Zarzadzanie ryzykiem: EN ISO 14971: 2019
Informacje i symbole: EN ISO 15223-1: 2021
EN ISO 20417: 2021
RoHS: EN IEC 63000: 2018

Podpis przedstawiciela producenta:

—
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SI-0253PT - 00

DECLARAGAO EUROPEIA DE
CONFORMIDADE

Kortrijk, 2023-04-21
Identificacao do Fabricante:

Nome legal : Barco NV
Morada : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Bélgica
Numero de registo comercial . BE‘M F‘OOOOOO690
Representante : Jimmy Dirickx
Fungdo : Diretor de Servigo NPI
Identificagcdo do produto:
Produto : Monitor Médico
Marca : BARCO
Modelo : MDNC-3521
Ndmero de pegas : K9300390A, K9300391A, K9300394A
Data de colocacdo da marca CE original: 2023
Basico UDI-DI : 5415334_Dental_9N
Declaracdao:

Contando que seja efectuada a instalagao, manutencao e utilizacdo com o fim para o qual foi
fabricado, relativamente as praticas profissionais, e que sdo observados os cddigos relevantes de
instalagdo e as instrucdes do fabricante:

Declaramos pelo presente, sob responsabilidade exclusivamente nossa, que o produto acima

indicado cumpre os requisitos essenciais da diretiva 2011/65/UE (RoHS) e os requisitos de

seguranca e desempenho da Regulamentacao (UE) 2017/745 (MDR) e esta classificado
como produto de classe IIa

O corpo notificado envolvido nos procedimentos acima indicados no TUV SUD Product Service
GmbH com o niimero de registo 0123 e atribuiram a Barco o certificado TUV SUD Product Service
GmbH com o n.© G10 082788 0022

Anexo IX, capitulos I e III incluindo avaliacdo de doc técnico tal como especificado na Secdo 4 do
mesmo anexo, candidataram-se a marcar o produto com a marca CE.

Normas aplicadas:

EMC: EN 60601-1-2: 2015
Seguranca do produto: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + Al12: 2014
Processo do ciclo de vida
do software: EN 62304: 2006 + Al1: 2015
Engenharia de utilizacao: EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al1: 2015
Gestdo de risco: EN ISO 14971: 2019
Informacdo e simbolos: EN ISO 15223-1: 2021
EN ISO 20417: 2021
RoHS: EN IEC 63000: 2018

Assinatura do representante do fabricante:

Jimmy Dirickx
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SI-0253RO - 00

DECLARATIA DE CONFORMITATE UE
A PRODUCATORULUI

Kortrijk, 2023-04-21

Identificarea producatorului:

Denumire juridica : Barco NV
Adresa : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgia
SRN (Numé&r unic de inregistrare) N BE'MF'000000690
Reprezentant : Jimmy Dirickx
Functie : Manager de servicii NPI
Identificare produs:
Produs : Monitor medical
Marca : BARCO
Model : MDNC-3521
Numere de piesa : K9300390A, K9300391A, K9300394A
Data initiala aplicare CE : 2023
UDI-DI de baza : 5415334_Dental_9N

Declaratie:
Cu conditia sa fie instalat, intretinut si utilizat in scopul pentru care a fost fabricat, cu respectarea
activitatilor profesionale, a codurilor de instalare relevante si a instructiunilor producatorului:

Prin prezenta declaram pe propria raspundere, ca produsul mentionat mai sus
respectd cerintele esentiale ale 2011/65/UE (RoHS) si cerintele privind siguranta si
performanta ale Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR) si este clasificat in clasa IIa

Institutia notificatd si implicatd in procedurile specificate mai sus este TUV SUD Product Service
GmbH, cu numarul de inregistrare 0123 si i-a furnizat companiei Barco certificatul TUV SUD
Product Service GmbH cu nr. G10 082788 0022

Anexa IX, capitolele I si III, inclusiv evaluarea documentului tehnic specificat in sectiunea 4 din
anexa respectiva, au fost aplicate pentru a marca produsul cu eticheta CE.

Standarde aplicate:

EMC: EN 60601-1-2: 2015
Siguranta produsului: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014
Procesele ciclului de viata
pentru software: EN 62304: 2006 + Al: 2015
Uzabilitate inginerie: EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015
Gestionarea riscului: EN ISO 14971: 2019
Informatii si simboluri: EN ISO 15223-1: 2021
EN ISO 20417: 2021
RoHS: EN IEC 63000: 2018

Semnatura reprezentantului producatorului:

—
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SI-0253SK - 00

EU VYHLASENIE
VYROBCU O ZHODE

Kortrijk, 2023-04-21
Oznacenie vyrobcu:

Nazov spolocnosti : Barco NV
Adresa : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgicko
SRN (samostatné registracné cislo) . BE'MF'000000690
Zastupca : Jimmy Dirickx
Funkcia : NPI Services Director
Oznacenie produktu:
Produkt : Zdravotnicky monitor
Znacka : BARCO
I\V/Iodel : MDNC-3521
Cisla dielu : K9300390A, K9300391A, K9300394A
P6vodny datum pridelenia znacky CE: 2023
Zakladné UDI-DI : 5415334_Dental_9N

Vyhlasenie:
Za predpokladu instalacie, Udrzby a pouzitia na aplikaciu, na aka bolo zariadenie navrhnuté, a s

ohladom na profesionalne postupy, platné instalacné predpisy a pokyny vyrobcu:

tymto na svoju vyluénd zodpovednost vyhlasujeme, Ze vyssie opisany produkt
vyhovuje zakladnym poZiadavkam normy 2011/65/EU (RoHS) a bezpecnostnym a
vykonnostnym poziadavkam Smernice (EU) 2017/745 (MDR) a je klasifikovany ako produkt
triedy Ila

Obozndmenym orgdnom v ramci vy$sie uvedeného postupu je organizacia TUV SUD Product
Service GmbH s registraénym &islom 0123, ktord spolo&nosti Barco pridelila certifikat TUV SUD
Product Service GmbH cislo G10 082788 0022

Produkt je certifikovany oznacenim CE podla dodatku IX, kapitoly I a III vratane vyhodnotenia
technickej dokumentacie v zmysle odseku 4 uvedeného dodatka.

Pouzité normy:

Elektromagneticka kompatibilita: EN 60601-1-2: 2015
Bezpecénost produktov: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014
Postupy tykajuce sa
zivotného cyklu softvéru: EN 62304: 2006 + Al: 2015
Vyvoj z hladiska pouzitelhosti: EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015
Manazment rizik: EN ISO 14971: 2019
Informacie a symboly: EN ISO 15223-1: 2021
EN ISO 20417: 2021
RoHS: EN IEC 63000: 2018

Podpis zastupcu vyrobcu:

Jimmy Dirickx
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SI-0253SL - 00

PROIZVAJALCEVA
IZJAVA EU O SKLADNOSTI

Kortrijk, 2023-04-21
Podatki o proizvajalcu

Uradno ime : Barco NV
Naslov : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgija
SRN (enotna registrska Stevilka) . BE'MF'000000690
Predstavnik : Jimmy Dirickx
Funkcija : Direktor sektorja za storitve uvajanja novih proizvodov
Podatki o izdelku:
Izdelek : Medicinski prikazovalnik
Blagovna znamka : BARCO
Model : MDNC-3521
Stevilke delov : K9300390A, K9300391A, K9300394A
Prvotni datum namestitve oznake CE: 2023
Osnovni UDI-DI : 5415334_Dental_9N
Izjava:

Pod pogojem, da je namescen, vzdrzevan in uporabljan v skladu z nameni uporabe, za katere je
bil izdelan, ter ob upostevanju strokovne prakse, ustreznih kod za namestitev in proizvajalCevih
navodil:

z izkljuéno odgovornostjo izjavljamo, da je zgoraj navedeni izdelek
skladen z bistvenimi zahtevami uredbe 2011/65/EU (RoHS) in zahtevami glede varnosti in
ucinkovitosti iz Uredbe (EU) 2017/745 (MDR) ter razvrs¢en v razred IIa

Prigladeni organ, vkljuen v zgoraj opredeljene postopke, je TUV SUD Product Service GmbH, ki
ima registrsko Stevilko 0123 in ki je podjetju Barco izdalo certifikat TUV SUD Product Service
GmbH s st. G10 082788 0022.

Pri oznacevanju izdelka z oznako CE sta bili uporabljeni poglaviji I in III Priloge IX, vklju¢no z
oceno tehni¢ne dokumentacije, opredeljene v oddelku 4 navedene priloge.

Uporabljeni standardi:
Elektromagnetna zdruzljivost (EMC): EN 60601-1-2: 2015

Varnost proizvoda: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014
Zivljenjski cikel programske opreme -
procesi: EN 62304: 2006 + Al: 2015
InZenirstvo uporabljivosti: EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015
Obvladovanje tveganja: EN ISO 14971: 2019
Informacije in simboli: EN ISO 15223-1: 2021
EN ISO 20417: 2021
RoHS: EN IEC 63000: 2018

Podpis predstavnika proizvajalca:

Jimmy Dirickx

EU declaration MDR class lla - Issue 02

ENABLING BRIGHT OUTCOMES

www.barco.com








SI-0253SV - 00

TILLVERKARENS EU-DEKLARATION
OM OVERENSSTAMMELSE

Kortrijk, 2023-04-21
Identifiering av tillverkare:

Juridiskt namn : Barco NV
Adress : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgien
SRN (Eudamed-registreringsnummer) . BE'MF'000000690
Representant : Jimmy Dirickx
Funktion : NPI Services Director
Produktidentifiering:
Produkt : Medicinsk bildskarm
Marke : BARCO
Modell : MDNC-3521
Artikelnummer : K9300390A, K9300391A, K9300394A
Ursprungligt CE-maérkningsdatum: 2023
Grundlédggande UDI-DI : 5415334_Dental_9N

Deklaration:
Forutsatt att den installeras, underh@lls och anvédnds pa avsett sitt, med hansyn till professionell
praxis, relevanta installationsféreskrifter och tillverkarens instruktioner:

Vi férsékrar hdrmed, helt p§ eget ansvar, att ovanstdende produkt
overensstdmmer med de védsentliga kraven i 2011/65/EU (RoHS) och med sékerhets- och
prestandakraven i forordning (EU) 2017/745 (MDR) och ér klassificerad som klass IIa

Anmailt organ inblandat i ovanstdende procedurer &r TUV SUD Product Service GmbH med
registreringsnummer 0123 och Barco har fatt TUV SUD Product Service GmbH-certifikatet med
nummer G10 082788 0022

Bilaga IX, kapitel I och III inklusive bedémningen av tekniska dokument som specificeras i
avsnitt 4 i bilagan, har anvants for att marka produkten med CE-etiketten.

Standarder som galler:

EMC: EN 60601-1-2: 2015

Produktsakerhet: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014
Programvarans livscykels-

processer: EN 62304: 2006 + Al: 2015

Teknisk anvandbarhet: EN 62366-1: 2015

EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015
Riskhantering: EN ISO 14971: 2019

Information och symboler: EN ISO 15223-1: 2021
EN ISO 20417: 2021

RoHS: EN IEC 63000: 2018

Signatur av tillverkarens representant:

Jimmy Dirickx
EU declaration MDR class lla - Issue 02

ENABLING BRIGHT OUTCOMES

www.barco.com
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URETICININ
AB UYGUNLUK BEYANI

Kortrijk, 2023-04-21

Uretici Tanimi:

Yasal Adi : Barco NV
Adresi : President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
Belgika
SRN (Tek Kayit Numarasi) . BE'MF'000000690
Temsilci : Jimmy Dirickx
Fonksiyon : NPI Servis Direktori
Uriin Tanimu:
urin : Tibbi Ekran
Marka : BARCO
Model : MDNC-3521
Parca numaralari : K9300390A, K9300391A, K9300394A
Orijinal CE yapistirma tarihi : 2023
Temel UDI-DI : 5415334_Dental_9N

Beyanname:
Uretim nedeni olan uygulamaya kuruldugu, tutuldugu ve kullanildigi takdirde, profesyonel

uygulamalar acgisindan ilgili yikleme kodlari ve Ureticinin talimatlari:

Yegane sorumlulugumuz altinda, yukarida belirtilen Griiniin
2011/65/EU’nun (RoHS) temel gereksinimlerine ve (EU) 2017/745 (MDR) sayili
Yoénergenin Glivenlik ve performans gereksinimlerine uygun oldugunu ve sinif IIa olarak
siniflandirildigini beyan ederiz.

Yukarida belirtilen prosediirlerle ilgili onaylanmis kurulus, TUV SUD Product Service GmbH sicil
numarali 0123 dir ve Barco’ya TUV SUD Product Service GmbH numarali G10 082788 0022
sertifikasini teslim etmistir.

Urtini CE etiketiyle isaretlemek icin Ek IX, bdlim I ve III ve bu ekin 4. kisminda belirtilen teknik
belgelerin dederlendirmesi uygulanmistir.

Uygulanan standartlar:

EMC: EN 60601-1-2: 2015

Uriin giivenligi: EN 60601-1: 2006 + Al: 2013 + A12: 2014
Yazihim yasam doénglsi

sirecleri: EN 62304: 2006 + Al1l: 2015

Kullanilabilirlik mihendisligi: EN 62366-1: 2015
EN 60601-1-6: 2010 + Al: 2015

Risk Yonetimi: EN ISO 14971: 2019

Bilgi ve semboller: EN ISO 15223-1: 2021
EN ISO 20417: 2021

RoOHS: EN IEC 63000: 2018

Uretici temsilcisinin imzasi:

Jimmy Dirickx

EU declaration MDR class lla - Issue 02

ENABLING BRIGHT OUTCOMES

www.barco.com
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Uradny preklad

Sworn Translation

Prekladatel’:

Mgr. Tomas Dobrotka
Rie¢na 17

971 01 Prievidza
Eviden¢né ¢islo: 971273

Translator:

Mgr. Tomas Dobrotka
Rie¢na 17

971 01 Prievidza
Registration number: 971273

Zadavatel’:

agentura TOP preklady a timocenie s.r.o.
Starova 1428/4
949 01 Nitra

Ordered by:

agentura TOP preklady a tlmoCenie s.r.o.
Starova 1428/4
949 01 Nitra

Uradny preklad z anglického jazyka do
slovenského jazyka

Sworn translation from English language
into Slovak language

Cislo spisu (objednavky):

File (Order) number:

Subject:

=

Predmet:
Certifikat Certificate
Vyhotoveny diia: Produced on:
27.06.2024 27 June 2024
Podet fyzickych stran prekladu: Number of printed pages of the translation:
2 2
' Poet normostran prekladu: Number of standard pages of the translation:
2 2

" Podet odovzdanych vyhotoveni:
1

Number of provided copies:
i
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ber Arnepmineln vl =

Medianprodubiten =

BS-MDR-(199

Product Service

EU Quality Management System Certificate (MDR)

Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters | and Il
(Class lla and Class llb Devices)

No. G10 082788 0022 Rev. 00

Manufacturer: Barco NV
President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
BELGIUM

SRN Manufacturer: BE-MF-000000690

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH certifies that the manufacturer has
established, documented and implemented a quality management system as described in

Article 10 (9) of the Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. Details on device categories
covered by the quality management system are described on the following page(s).

The Report referenced below summarises the result of the assessment and includes reference to
relevant CS, harmonized standards and test reports. The conformity assessment has been carried
out according to Annex IX Chapter | and Wl of this regulation with a positive result.

The quality management system assessment was accompanied by the assessment of technical
documentation for devices selected on a representative basis.

The certified quality management system is subject to periodical surveillance by TUV SUD Product
Service GmbH. The surveillance assessment shall also include an assessment of the technical
documentation for the device or devices concerned on the basis of further representative samples.
All applicable requirements of the testing and certification regulation of TUV SUD Group have to be
complied with.

For details and certificate validity see: www.tuvsud.com/ps-cert?g=cert:G10 082788 0022 Rev. 00

Report No.: 713235464
Valid from: 2023-01-27
Valid until: 2028-01-26
C.QI(\/
Christoph Dicks
Issue date: 2023-01-27 Head of Certification/Notified Body
Page 1 0of 2

TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123 =
TOV SUD Product Service GmbH « Certification Body ¢ Ridlerstralle 65 + 80339 Munich » Germany TV
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ol " 9% ™ BS-MDR-(199

Product Service
EU Quality Management System Certificate (MDR)
Pursuant to Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices, Annex IX Chapters 1 and llI
(Class lla and Class llb Devices)
No. G10 082788 0022 Rev. 00
Classification: lla
Device Group: 211900801 - BIOIMAGING DIAGNOSTIC REPORT VIEWING
MONITORS

Intended Purpose: -
Classification: lla
Device Group: Z11069082 - VARIOUS DIGITAL BIOIMAGING MANAGEMENT

INSTRUMENTS - SOFTWARE ACCESSORIES
Intended Purpose: -

The validity of this certificate - none -
depends on conditions and/or
is limited to the following:

Page 2 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identification no. 0123 o
TUV SUD Product Service GmbH + Certification Body + Ridlerstraie 65 » 80339 Munich + Germany TV







Product Service

Certifikat EU systému riadenia kvality (MDR)

podra nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach, priloha IX kapitola [ a Il
(pomdcky triedy lla a triedy lib)

€. G10 082788 0022 rev. 00

Vyrobca: Barco NV
President Kennedypark 35
8500 Kortrijk
BELGICKO

JRK vyrobcu: BE-MF-000000690

Certifikaény organ TUV SUD Product Service GmbH osved¢uje, Ze vyrobca zaviedol,
zdokumentoval a udrZiava systém riadenia kvality uvedeny v &lanku 10 ods. 9 nariadenia (EU)
2017/745 o zdravotnickych pomdckach. informacie o kategériach pomécok, na ktoré sa

vztahuje systém riadenia kvality, st uvedené na nasledujlcej strane (nasledujucich stranach).
Sprava uvedena dalej v texte obsahuje zhrnutie vysledkov posiidenia a odkazy na prislusné
spoloéné pecifikdcie, harmonizované normy a protokoly o skiSkach. Postdene zhody sa
uskutocnilo podfa prilohy IX kapitola I a lll tohto nariadenia s kladnym vysledkom.

Posudenie systému riadenia kvality sa uskutoénilo v subehu s posidenim technickej dokumentacie
na vybranej reprezentativnej vzorke pomacok.

Nad certifikovanym systémom riadenia kvality vykonava pravidelny dohfad spolo¢nost TUV SUD
Product Service GmbH. Su¢astou dohfadu je aj postdenie technickej dokumentacie k prisiusnej
pomécke resp. pomdckam vykonané na dalSich reprezentativnych vzorkach. Musia sa dodrziavat
vietky platné poZiadavky skiSobného a certifikaéného poriadku spoloénosti TUV SUD Group.

Pre podrobnejsie informacie a overenie platnosti certifikatu navstivte : www.tuvsud.com/ps-
cert?g=cert:G10 082788 0022 Rev. 00

#* o CEPTUOMUKAT & CERTIFICADO & CERTIFICAT

Sprava ¢.: 713235464
o Platny od: 27.01.2023
204 Platny do: 26.01.2028
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(necitatefny podpis)

L 3 Christoph Dicks

LR Datum vydania: 27.01.2023 veduci certifikaéného organu /notifikovanej osoby
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Product Service

Certifikat EU systému riadenia kvality (MDR)

podfa nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach, priloha [X kapitola | a lll
(pomdcky triedy lla a triedy lIb)

¢. G10 082788 0022 rev. 00

Klasifikacia: lla

Skupina pomécok: Z11900801 — MONITORY NA ZOBRAZOVANIE
DIAGNOSTICKYCH SNIMOK Z BIOZOBRAZOVANIA

Zamysfané pouzitie: -

Klasifikacia: lla
Skupina pomdcok: 211069082 — ROZNE DIGITALNE NA§TRQJE NA RIADENIE
BIOZOBRAZOVANIA — SOFTVEROVE PRISLUSENSTVO

Zamysfané pouZitie: .

Piatnost’ tohto certifikatu - nie je -
zavisi od podmienok a/alebo
je obmedzena na:

Strana2z2
TOV SUD Product Service GmbH notifikovana osoba s identifikagnym &. 0123
TUV SUD Product Service GmbH = Certification Body * Ridlerstrae 65 « 80339 Mnichov * Nemecko







Prekladatel’ska doloZka:

Preklad ~ som  vypracoval  ako
prekladatel’  zapisany v zozname
znalcov, tmocnikov a prekladatelov,
ktory vedie Ministerstvo spravodlivosti
Slovenskej  Republiky v odbore:
slovensky jazyk, nemecky jazyvk a

anglicky  jazyk, evidencné  Cislo
prekladatela 971273.

Prekladatelsky vkon je zapisany
v prekladatelskom  denniku ~ pod

poradovym cislom . J3.23.| ARLT........

Translator’s clause:

I produced the above translation as a
translator entered in the Register of
Experts, Interpreters, and Translators
kept by the Ministry of Justice of the

Slovak  Republic, field:  Slovak
language, German language and
English language, translator’s

registration number 971273.
This translation is recorded in the
translator’s  diary  under  no.

Preklad suhlasi s prekladanou | The translation corresponds to the
listinou. document translated.

Vyhlasujem, Ze som si  vedomy |l declare that I am aware of the
nasledkov — vedome  mepravdivého | consequences of a knowingly false
prekladu translation.

Megr, Toﬁie_‘ljsﬂ_[?fo_tjﬁoﬂ{a
Prekladatel’ — Translator
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Prekladatel’ka / Translator: Mgr. Natalia Klemanova

Zadavatel’ / Customer: agentira TOP preklady a tlmodenie, s.r.o.
Stiirova 4, 949 01 Nitra
Slovenska republika — the Slovak Republic
e-mail: prekladv@agenturatop.sk
tel.: + 421 37 650 3652 mobil: + 421 903 406 457

Nazov / Title:

Preklad z anglického do slovenského jazyka: VYHLASENIE O ZHODE

The translation from English to Slovak language: DECLARATION OF CONFORMITY

Eviden¢né ¢islo prekladu / Translation Registration No.: 734/2024

Poéet stran prekladu / Number of pages of the translation: 1

Pocet vyhotoveni / Number of submitted copies: 1
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Formblatt
Declaration of Conformity MDR

Oehm Rehbein

FO001708-005
Seite 1 von 1

EC DECLARATION OF CONFORMITY

With the declaration of conformity, we declare under our own responsibility, that the product group
named below, to which this declaration refers, complies with the requirements for medical devices ac-

cording to Regulation EU 2017-

Manufacturer:

EUDAMED-SRN:
Responsible Person
acc. Art. 15 MDR:

Medical device(s):

Classification:

Basis UDI-DI:

Notified Body:

This declaration is issued by:

Rostock, 2024-02-05

745,

Oehm und Rehbein GmbH
Neptunallee 7¢

18057 Rostock

Germany

Phone: +49 381 36600500

Fax :+49 381 36600555
Email : info@or-technology.com

DE-MF-000004977

Markus Brliiggmann

dicomPACS®DX-R Version 8
Class llb (Ruie 11)

42508029SW1000AP

DNV MEDCERT GmbH
Pilatuspool 2

20355 Hamburg

Fax: 040 2263325-15
Email: info@medcert.de

Oehm und Rehbein GmbH

REF: SW1000

C € 0482

Markus Br
Regulato

%ﬁann

ffairs Management

Ersteller/ Bearbeiter: Geprof
Petra Meter Markus

durch Freigabre durch:
Brigamann Markus Briigomann

Freigabedatum:
26,10.2021







Toto je preklad z anglického do slovenského [azyka.

i logo Oehm Rehbein FO001708-005
Vyhlasenie o zhode — MDR Fhk

VYHLASENIE O ZHODE ES

Tymto vyhlasenim o zhode vyhlasujeme na vlastnu zodpovednost, Ze niz$ie uvedena
skupina vyrobkov, na ktor( sa toto vyhlasenie vztahuje, splia poziadavky na zdravotnicke
pomocky podfa Nariadenia EU 2017-745.

Vyrobca: Oehm und Rehbein GmbH
Neptunallee 7¢
18057 Rostock
Nemecko
Tel.: +49 381 36600500
Fax: +49 381 36600555
E-mail: info@or-technology.com

EUDAMED-SRN: DE-MF-000004977

Zodpoyedné osoba

podla Clanku 15 MDR: Markus Briiggmann

Zdravotnicke pomdcky: dicomPACS®DX-R verzia 8 REF: SW1000

Klasifikacia: Trieda llb (pravidio 11)

Zakladné UDI-DI: 42508029SW1000AP C €

Notifikovany organ: DNV MEDCERT GmbH 0482
Pilatuspool 2

20355 Hamburg
Fax: 040 2263325-15
E-mail: info@medcert.de

Toto vyhlasenie vydava: Oehm und Rehbein GmbH

Rostock, 5.2.2024 necitate/ny podpis

Markus Briiggmann
ManaZment regula¢nych zalezitosti

xhk

Petra Meier Markus Briiggmann Markus Briggmann 26.10.2021







PREKLADATELSKA DOLOZKA

Preklad som vypracovala ako prekladatel’ka zapisana v zozname znalcov, timoénikov a prekladatelov, ktory
vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore slovensky jazyk — anglicky jazyk, eviden¢né
¢islo prekladatelky 971183.

Preklad je v denniku zapisany pod &islom 734/2024

Preklad suhlasi s prekladanou listinou.

Vyhlasujem, Ze som si vedoma nasledkov vedome nepravdivého prekladu.

V Nitre dita 3.7.2024

TRANSLATOR'S CLAUSE

I produced the above translation as a translator listed in the Register of Experts, Interpreters and Translators
maintained by the Ministry of Justice of the Slovak Republic, discipline Slovak and English languages,
translator’s registration number 971183.

This translation act is registered in the Translator’s Diary under the No. 734/2024

This translation agrees with the presented original instrument.

I hereby declare that I am aware of consequences of knowingly untrue translation.

In Nitra on 3 July 2024

T odtlabok dradne; peciatky | =" Mgr. Natalia Klemanova
official stamp Prekladatelka / Translator
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Prekladatel’ka / Translator: Mgr. Natalia Klemanova

Zadavatel’ / Customer: agentura TOP preklady a timodenie, s.r.o.
Stirova 4, 949 01 Nitra
Slovenska republika — the Slovak Republic
e-mail: preklady@agenturatop.sk
tel.: + 421 37 650 3652 mobil: + 421 903 406 457

Nazov / Title:
Preklad z anglického do slovenského jazyka: OSVEDCENIE

The translation from English to Slovak language: CERTIFICATE

Eviden¢né &islo prekladu / Translation Registration No.: 735/2024

Pocet stran prekladu / Number of pages of the translation: 3

Pocet vyhotoveni / Number of submitted copies: 1








DNV

EU Quality Management System
Certificate

Certificate no. Final Assessment Report no Effective dale Expiry date

This is to certify that the quality system of

Anlarn 1imd Dabhhoain Cml
Uenm und Renpein Gmpr

Neptunallee 7 C, 18057 Rostock, Germany
SRN: DE-MF-000004977

For design, production, and final product inspection/testing of
Medical devices/groups of medical devices listed on the following pages

Has been assessed and found to comply with respect to

The conformity assessment procedure described in Annex IX
Chapter | of Regulation (EU) 2017/745 on Medical Devices

Any applicable limitations for certain medicai devices are included in the following list or recorded
in the final assessment report. This certification is subject to surveillance by DNV MEDCERT.

Dlace and date For the issuing office
amburg, 2023-11-08 DNV MEDCERT GmbH — Notified Body 0482
Filatus;laool 4, 20355 Hamburg, Germany

T AR TYA o | \\;‘l
=g |~
N T K Medizinprodukten . ; i\

T W BS-MDR-096 1\
The certificate is only valid when provided entirely with Pt— T & -
all of its pages To verify the validity of this certificate, I'-'I_arku-'!: g!anchi )
contact info@medcert de DirectowCertification Body
Lack of fulfilment of conditions as set eul in the Certification Agreement may rends this Certificate invalid 820111 EN Rev 420221017

NOTIFIED BODY 0482, DNV MEDCERT GinbH (previously: MEDCERT Zerlifizierungs- und Prifungsgesslischah for die Medizin GmbH)

Pilatuspool 2. 20355 Hamburg, Germany, Tel +4¢ 40 2263325-0, www.med-cert.com, www dnv.com
Page 10of2








DNV -

Certificate no.: 3048GE448231108 C
Place and date: Hamburg, 2023-11-08

Sites covered by this certificate

Qehm und Rehbein GmbH, Neptunallee 7 C, 18057 Rostock, Germany Ci

Lack of fulfilment of conditions as sat out in the Certification Agreement may render this Certificate invalid,

820111 EN Rev. 4 26221017
NOTIFIED BODY 0482; BNV MEDCERT GmbH (previcusty: MEDGERT Zedtifizierungs- und Prifungsgeselischaft fir die Medizin GmbH) |
Pilatuspool 2, 20355 Hamburg, Germany, Tal +49 40 2263325-0, www med-cerl com, www.dnv.com

Page 2of3








Certificate no.; 3045
Place and date: Hamt

Products covered hy this certificate

Class la medical devices
Category EMDN code Medical devices/groups of medical devices
MDA 0315 2110603 Picture archiving and communication systems

Class lib medical devices
Category EMDN code Medical devices/groups of medical devices
MDA §315 211031182 Systems for direct digital radiology (dr) - software accessories

Intended purpose
The dicomPACS®DX-R software is intended for X-ray image acquisition for diagnaosis

Lack of fulfilment of conditions as set out in the Certification Agreement may render this Certificate invalid

NOTIFIED BODY 0482: DNV MEDCERT GmbH {previously: MERCERT Zertifizierungs- und Priiungsgesetischatt fir die Medizin GmbH)
Pilatuspool 2, 20355 Hamburg, Germany, Tel +49 40 2263325-0, www med-cert.com, www dnv com

G20111 ENRev 4 2022 1017
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Toto je preklad z anglického do slovenského jazyka.

logo D NV

Certifikat systému riadenia kvality EU

Cislo osvedéenia Cislo zavere¢nej spravy o posudeni Datum Géinnosti Datum expiracie
3048GB448231108 3048AU22F 8.11.2023 2.2.2028

Tymto osved&ujeme, Ze systém kvality spolo&nosti

Oehm und Rehbein GmbH

Neptunallee 7 C, 18057 Rostock, Nemecko
SRN: DE-MF-000004977

pre navrh, vyrobu a kone¢nu kontrolu/testovanie
zdravotnickych pomécok/skupin zdravotnickych pomécok uvedEnfmh na
nasledujucich stranach ,

Bolo vykonané posudenie, pricom bola zistena zhoda s ohladom na
Postup posudzovanla zhody opisany v Kapitole | Pr|lohy IXk
Nariadeniu (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach.

Vsetky uplatnitelné obmedzenia pre urgité zdravotnicke pomécky st uvedené v
nasledujicom zozname alebo zaznamenané v zavereénej sprave o posudeni. Tato
certifikacia podlieha dohladu DNV MEDCERT.

Miesto a datum

Hamburg, 8.11.2023 Za vydavajlice pracovisko
DNV MEDCERT GmbH - notifikovany organ 0482
Pilatuspool 2, 20355 Hamburg, Nemecko

necitatelny podpis
logo ZLC Marcus Bianchi
BS-MDR-096 Riaditel certifika¢ného organu

OsvedZenie je platné len vtedy, ak je poskytnuté
v celosti so v8etkymi jeho stranami. Ak chcete overit’
platnost tohto osvedcenia, kontaktujte info@medcert.de

820111 EN Rev. 4 17.10.2022

Nesplnenie podmienck stanovenych v certifikaénej zmluve mboze spdsobit neplatnost tohto osvedéenia.
NOTIFIKOVANY ORGAN 0482: DNV MEDCERT GmbH (predtym: MEDCERT Zertifizierungs- und Prifungsgesellschaft fur die

Medizin GmbH) Pilatuspool 2, 20355 Hamburg, Nemecko, tel. +49 40 2263325-0, www.med-cert.com,www.dnv.com
Strana1z3







Toto je preklad z anglického do slovenského jazyka.

logo DNV

2islo osvedéenia: 3048GB448231108
‘iesto a datum: Hamburg, 8.11.2023

Vyrobné zavody, na ktoré sa vzt'ahuje toto osvedéenie

Oehm und Rehbein GmbH, Neptunallee 7 C, 18057 Rostock, Nemecko

820111 EN Rev. 4 17.10.2022

Nesplnenie podmienok stanovenych v certifikacnej zmluve mbze sposobit neplatnost tohto osvedcenia.
NOTIFIKOVANY ORGAN 0482: DNV MEDCERT GmbH (predtym: MEDCERT Zertifizierungs- und Prufungsgeselischaft fur die
Medizin GmbH) Pilatuspool 2, 20355 Hamburg, Nemecko, tel. +49 40 2263325-0, www.med-cert.com,www.dnv.com
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Toto je preklad z anglického do slovenského jazyka.

logo D NV

Cislo osveddenia: 3048GB448231108
Miesto a datum: Hamburg, 8.11.2023

Vyrobky, na ktoré sa vzt'ahuje tento certifikat

Zdravotnicke pomécky triedy lla
Kategoria Kéd EMDN Zdravotnicke pomocky/skupiny zdravotnickych pomécok
MDA 0315 2110603 Systémy na archivaciu snimok a komunikaciu

Zdravotnicke pomécky triedy Ilb

Kategoéria Kéd EMDN Zdravotnicke pomacky/skupiny zdravotnickych pomdcok

MDA 0315  Z11031182  Systémy pre priamu digitalnu radiolégiu (dr) — softvérové
prislusenstvo

Stanovené pouiZitie
Softvér dicomPACS®DX-R je uréeny na ziskavanie rontgenovych snimok pre potreby diagnostiky.

820111 EN Rev. 4 17.10.2022

Nesplinenie podmienok stanovenych v certifikaénej zmluve mboze spdsobit neplatnost tohto osvedéenia.
NOTIFIKOVANY ORGAN 0482: DNV MEDCERT GmbH (predtym: MEDCERT Zertifizierungs- und Priifungsgesellschaft fir die
Medizin GmbH) Pilatuspool 2, 20355 Hamburg, Nemecko, tel. +49 40 2263325-0, www.med-cert.com,www.dnv.com
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PREKLADATELSKA DOLOZKA

Preklad som vypracovala ako prekladatelka zapisana v zozname znalcov, timoénikov a prekladatelov, ktory
vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore slovensky jazyk — anglicky jazyk, eviden&né
&islo prekladatelky 971183.

Preklad je v denniku zapisany pod &islom 735/2024

Preklad suhlasi s prekladanou listinou.

Vyhlasujem, Ze som si vedoma nasledkov vedome nepravdivého prekladu.

V Nitre dila 3.7.2024

TRANSLATOR'S CLAUSE

I produced the above translation as a translator listed in the Register of Experts, Interpreters and Translators
maintained by the Ministry of Justice of the Slovak Republic, discipline Slovak and English languages,
translator’s registration number 971183.

This translation act is registered in the Translator’s Diary under the No. 735/2024

This translation agrees with the presented original instrument.

I'hereby declare that I am aware of consequences of knowingly untrue translation.

In Nitra on 3 July 2024

........................ eTYer Connns eraesmeussLn

odtladok tradnej petiatky / = Mer. Natalia Klemanova
official stamp Prekladatelka / Translator

















Odoslane

, . . elektronicky UPVS
URAD VEREJNEHO ZDRAVOTNICTVA

SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Trnavska cesta 52
P.O. BOX 45
826 45 Bratislava

Bratislava. dna 25.9.2019
Cislo: OOZPZ/5514/2019

ROZHODNUTIE

Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky ako prisluiny organ podl'a § 4 ods. 1
pism. b) zakona ¢. 87/2018 Z. z. oradia¢nej ochrane aozmene adoplneni niektorych
zakonov (d'alej len .zdkon ¢. 87/2018 Z. z.) vsulade s § 46 zakona ¢. 71/1967 Zb.
o spravnom konani (spravny poriadok) v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,spravny
poriadok*) na zaklade zmeny podla § 31 ods. 2 pism. d) zdkona ¢. 87/2018 Z. z. podanej
siadatefom NRSYS s.r.o., Akademicka 12. 949 01 Nitra. ICO: 30997 763 (dalej len

.ziadatel™) zo dna 3.7.2019 a podl'a § 31 ods. 3 zakona ¢. 87/2018 Z. z.
meni

rozhodnutie Uradu verejného zdravotnictva Slovenskej republiky &. 00ZPZ/6931/2016 zo
dna 6.12.2016 takto:

Vo vyrokovej ¢asti rozhodnutia ¢. OOZPZ/6931/2016 zo dita 6.12.2016 uvedené:

wpovolenie na distribiiciu, predaj a prendjom zdrojov ionizujiiceho Ziarenia, na dovoz zdrojov
ionizujriceho Ziarenia z krajin mimo Eurdpskej unie, na vyvoz zdrojov ionizujiiceho Ziarenia
do krajin mimo FEurdpskej tinie a na vykondvanie inStaldacie, udrzby a oprdv nasledujiicich
zdrojov ionizujuceho Ziarenia:

od spoloc¢nosti SG HealthCare Co., Ltd.:

- skiagrafické komplety typovej rady JUMONG, JUMONG Retro, JUMONG General
- sklopné vysetrovacie steny typovej rady JUMONG RFF

- mamografické rig pristroje typovej rady SOSENQO

- pojazdné rig pristroje (C-ramena) typovej rady Garion

- pojazdné skiagrafické rtg pristroje typovej rady JUMONG Mobile

od spolo¢nosti GENORAY Co., Ltd.:

- mamografické rtg pristroje typovej rady DMX, MX

- pojazdné rig pristroje (C-ramend) typovej rady ZEN PRO, ZEN
- panoramatické 3D CT typovej rady PAPAYA PLUS, PAPAYA

- prenosné zubné rtg pristroje typovej rady PORT X







od spolocnosti SAMSUNG Electronics Co., Ltd.,:
- skiagrafické komplety typovej rady GC, GF, GU
- pojazdné skiagrafické rtg pristroje typovej rady GM

od spolo¢nosti medical ECONET GmbH.,:
- pojazdné skiagrafické rig pristroje typovej rady POX, meX

od spolo¢nosti Nano Focus Ray:
- mini CT typovej rady PHION

- prenosné skiaskopicko-skiagrafické rtg pristroje typovej rady meteoR

Odbornym zdastupcom pre radiacnii ochranu je Ing. Pavol Chudy, Skolskd 20, 900 84 Bdahon.*

sa nahradza nasledovne:

wpovolenie na distribiiciu, predaj a prendjom zdrojov ionizujiiceho Ziarenia, na dovoz zdrojov
ionizujticeho Ziarenia z krajin mimo Eurdpskej unie, na vyvoz zdrojov ionizujiiceho Ziarenia
do krajin mimo Eurdpskej tinie a na vykondvanie instaldcie, udriby a oprav nasledujiicich
zdrojov ionizujuceho Ziarenia:

od spolocnosti SG HealthCare Co., Ltd.:

- skiagrafické komplety typovej rady JUMONG, JUMONG Retro, JUMONG General
- sklopné vysetrovacie steny typovej rady JUMONG RF

- mamografické rtg pristroje typovej rady SOSENO

- pojazdné ritg pristroje (C-ramena) typovej rady Garion

- pojazdné skiagrafické ritg pristroje typovej rady JUMONG Mobile

od spolocnosti GENORAY Co., Ltd.:

- mamografické rig pristroje typovej rady DMX, MX

- pojazdné rig pristroje (C-ramenda) typovej rady ZEN PRO, ZEN
- panoramatické 3D CT typovej rady PAPAYA PLUS, PAPAYA

- prenosné zubné rtg pristroje typovej rady PORT X

od spolocnosti SAMSUNG Electronics Co., Ltd.,:
- skiagrafické komplety typovej rady GC, GF, GU
- pojazdné skiagrafické rtg pristroje typovej rady GM

od spoloc¢nosti medical ECONET GmbH.,:
- pojazdné skiagrafické rtg pristroje typovej rady POX, meX

od spolocnosti Nano Focus Ray:
- mini CT typovej rady PHION
- prenosné skiaskopicko-skiagrafické rig pristroje typovej rady meteoR







» @ povolenie na distribiciu, predaj a prendjom zdroja ionizujiceho Ziarenia na ktorého
pouZivanie je polrebné ozndmenie, registrdcia, alebo povolenie, dovoz zdroja ionizujiiceho
Ziarenia z tretich krajin a na vykondvanie instaldacie, udrzby a oprdv nasledujiicich zdrojov
ionizujuceho Ziarenia:

pojazdny skiagraficky rig pristroj typovej rady SFT M1 vyrobcu Solutions For Tomorrow 4B,
Svédsko,

skiagraficky rtg pristroj typovej rady Perform-X DR Systems, Perform X-AT System, Perform-
X ATC Ceiling Mount, Z-Motion U-arm System, DR Upgrade/Retrofit vyrobcu Control-X
Medical, Ltd., Madarsko,

pojazdné rtg pristroje (C-ramend) typovej rady OSCAR, OSCAR Classic, OSCAR Prime,
OSCAR 15 vvrobcu GENORAY Co., Ltd. Korea.

Odbornym zdstupcom pre radiacmi ochranu je Ing. Pavol Chudy, Potocnd 414, 900 84
Bdhon.

Ostatné ¢asti rozhodnutia &. O0ZPZ/6931/2016 zo dha 6.12.2016 zostavaju nezmenené.

Odovodnenie

Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky diia 6.12.2016 vydal rozhodnutie
¢ 00ZP7/6931/2016. ktorym bolo Ziadatelovi udelené povolenie na distribuciu, predaj a
prendjom zdrojov ionizujiceho Ziarenia, dovoz zdrojov ionizujiceho Ziarenia z krajin mimo
Eurdpskej tunie a vyvoz zdrojov ionizujuceho ziarenia do krajin mimo Europskej tnie podla §
45 ods. 2 pism. i) zakona ¢&. 355/2007 Z. z. ana vykonavanie inStaldcie, udrzby a oprav
zdrojov ionizujiceho Ziarenia podl'a § 45 ods. 2 pism. g) zdkona ¢. 355/2007 Z. z. o ochrane,
podpore arozvoji verejného zdravia aozmene adoplneni niektorych zdkonov v zneni
neskorsich predpisov (dalej len ,zakon ¢. 355/2007 7. z.*) asGfasne nim boli ulozené
podmienky na vykondvanie ¢innosti.

Ziadatel podanim zo dna 3.7.2019, doru¢enym Uradu verejného zdravotnictva
Slovenskej republiky da 3.7.2019, poziadal o zmenu povolenia ¢. O0ZPZ/6931/2016 zo diia
6.12.2016 z dovodu doplnenia novych pristrojov v sulade s § 31 ods. 2 pism. d) zdkona .
87/2018 Z. z.

Podla § 31 ods. 1 zakona ¢. 87/2018 Z. z. drzitel povolenia je povinny oznamit
prislusnému organu radia¢nej ochrany kazdu zmenu podmienok a skuto¢nosti. na zaklade
ktorych bolo povolenie na vykonavanie ¢innosti veducej k oziareniu alebo na poskytovanie
sluzby délezitej z hl'adiska radia¢nej ochrany vydané, a to do 15 dni odo dna. ked’ k tejto
zmene doslo.

Podla § 31 ods. 2 pism. a) zakona ¢. 87/2018 Z. z. za zmenu podmienok a skuto¢nosti
podla odseku | sa povazuje zmena odborného zastupcu.

Podl'a § 31 ods. 3 zakona ¢. 87/2018 Z. z. drzitel povolenia je povinny pisomne
poziadat" prislusny organ radiaénej ochrany o zmenu povolenia, ak oznamil zmenu
podmienok a skutoc¢nosti podl'a odseku 2 pism. a) az d); ak oznamil zmenu podmienok a
skuto¢nosti podl'a odseku 2 pism. e) a f). je povinny poziadat' o zmenu povolenia len vtedy,
ak je zmena dolezita z hl'adiska radiacnej ochrany.

Na zaklade uvedeného bolo rozhodnuté tak, ako je to uvedené vo vyroku tohto
rozhodnutia.







Poudenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podla § 53 a § 34 spravneho poriadku podat
odvolanie do 15 dni odo diia jeho oznamenia na Urad verejného zdravotnictva Slovenskej
republiky.

Toto rozhodnutie je procesnym rozhodnutim a nie je preskumatelné spravnym sudom
podla zakona ¢. 162/2015 Z. z. Spréavny sudny poriadok v znen{ neskorSich predpisov.

/
» o’(mw—,

Mgr. RNDr. MUDr. Jan Mikas, PhD.
hlavny hygienik Slovenskej republiky

doc. MUDr. Jana Hamade, PhD., MPH, MHA

vedlca sekcie ochrany a podpory zdravia
a Specializovanych cinnosti

Doruci sa do vlastnych ruk:
NRSYS s.r.o.. Akademicka 12, 949 01 Nitra
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Prekladatel’ka / Translator:  Mgr. Natalia Klemanova

Zadavatel’ / Customer: agentira TOP preklady a timocenie, s.r.o.
Stirova 4, 949 01 Nitra
Slovenska republika — the Slovak Republic

e-mail: preklady@agenturatop.sk, www.agenturatop.sk
tel.: + 421 37 650 3652 mobil: + 421 903 406 457
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Pocet stran prekladu / Number of pages of the translation: 1
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CONTROL-X MEDICAL

MEDICAL & VETERINARY X-RAY SYSTEMS

Certificate

This is to certify that

Marian Hammel

Has participated and passed successfully for
the training of

Perform-X F&C models Radiographic System
Perform-X Classic Radiographic System
RadiologiX Radiographic System
Z-Motion Radiographic System
DR / DX Upgrade

The contents of Service Training

Installation

Structure & main components
Repair and Service
Preventive Maintenance

s I I

July. 24%, 2020







Toto je preklad z anglického do slovenského jazyka.

Logo CONTROL-X MEDICAL
MEDICAL & VETERINARY X-RAY SYSTEMS

(Zdravotnicke a veterindme réntgenové systémy)

Osvedcenie

Tymto osvedCujeme, Ze
Marian Hammel

sa zuéastnil a uspesne ukoncil skolenie tykajuce sa
zariadeni

Modely radiografického systému Perform-X F&C
Radiograficky systém Perform-X Classic
Radiograficky systém RadiologiX
Radiograficky systém Z-Motion
VysSia verzia DR / DX

Obsah servisného Skolenia

Instalacia

Zlozenie a hlavné komponenty
Oprava a servis

Preventivna udrzba

PON =

24. jula 2020

necitatelny podpis
Kovacs Zsigmond

Pediatka s textom:
CONTROL-X MEDICAL Ltd.
1141 Budapest, Ov utca 29.

Tel: 381-0301, 381-0302
Fax: 381-0303

Control-X Medical Ltd., Ov utca 29., 1141 Budapest, www.cxmed.com







PREKLADATELSKA DOLOZKA

Preklad som vypracovala ako prekladatel’ka zapisand v zozname znalcov, timo&nikov a prekladatelov, ktory
vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore slovensky jazyk — anglicky jazyk, evidenZné
¢islo prekladatelky 971183.

Preklad je v denniku zapisany pod &islom 60/2022

Preklad suhlasi s prekladanou listinou.

Vyhlasujem, Ze som si vedoma nasledkov vedome nepravdivého prekladu.

V Nitre dila 11.2.2022

TRANSLATOR'S CLAUSE

I produced the above translation as a translator listed in the Register of Experts, Interpreters and Translators
maintained by the Ministry of Justice of the Slovak Republic, discipline Slovak and English languages,
translator’s registration number 971183.

This translation act is registered in the Translator’s Diary under the No. 60/2022

This translation agrees with the presented original instrument.

I hereby declare that I am aware of consequences of knowingly untrue translation.

In Nitra 11 February 2022

odtla¢ok uradnej peciatky / Mgr. Natalia Klemanova
official stamp Prekladatel’ka / Translator
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Prekladatel’ka / Translator:  Mgr. Natalia Klemanova

Zadavatel’ / Customer: agentira TOP preklady a timocenie, s.r.o.
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CONTROL-X MEDICAL

MEDICAL & VETERINARY X-RAY SYSTEMS

Certificate

This is to certify that

Xaver Trungel

Has participated and passed successfully for
the training of

Perform-X F&C models Radiographic System
Perform-X Classic Radiographic System
RadiologiX Radiographic System
Z-Motion Radiographic System
DR / DX Upgrade

The contents of Service Training

Installation

Structure & main components
Repair and Service
Preventive Maintenance

e sendl B2

July, 24, 2020

CONTROL-A MEDICAL Lid.
H-1141 Budapest, Ov utca 29.
Tel: <36 14 1810301, 381-0302

: 381-0303

Kovacs Zsigmond

Control-X Medical Ltd., Ov utca 29., 1141 Budapest, www.cxmed.com







Toto je preklad z anglického do slovenského jazyka.

Logo CONTROL-X MEDICAL
MEDICAL & VETERINARY X-RAY SYSTEMS

(Zdravotnicke a veterindme réntgenové systémy)

Osvedcenie

Tymto osvedCujeme, ze
Xaver Trungel

sa zucastnil a uspesne ukongil skolenie tykajluce sa
zariadeni

Modely radiografického systému Perform-X F&C
Radiograficky systém Perform-X Classic
Radiograficky systém RadiologiX
Radiograficky systém Z-Motion
VysSia verzia DR / DX

Obsah servisného $kolenia

Instalacia

Zlozenie a hlavné komponenty
Oprava a servis

Preventivna udrzba

| QOSIO) =s

24. jula 2020

Peciatka s textom:
CONTROL-X MEDICAL Ltd.
H-1141 Budapest, Ov utca 29.
Tel: +36 (1) 381-0301, 381-0302
Fax: 381-0303

necitatelny podpis
Kovacs Zsigmond

Control-X Medical Ltd., Ov utca 29., 1141 Budapest, www.cxmed.com







PREKLADATELSKA DOLOZKA

Preklad som vypracovala ako prekladatelka zapisana v zozname znalcov, timo¢nikov a prekladatelov, ktory
vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore slovensky jazyk — anglicky jazyk, evidentné
¢islo prekladatelky 971183.

Preklad je v denniku zapisany pod ¢islom 61/2022

Preklad suhlasi s prekladanou listinou.

Vyhlasujem, Ze som si vedoma nasledkov vedome nepravdivého prekladu.

V Nitre diia 11.2.2022

TRANSLATOR'S CLAUSE

I produced the above translation as a translator listed in the Register of Experts, Interpreters and Translators
maintained by the Ministry of Justice of the Slovak Republic, discipline Slovak and English languages,
translator’s registration number 971183.

This translation act is registered in the Translator’s Diary under the No. 61/2022

This translation agrees with the presented original instrument.

I hereby declare that I am aware of consequences of knowingly untrue translation.

In Nitra 11 February 2022

odtla¢ok uradnej peciatky / Mgr. Natdlia Klemanova
official stamp Prekladatel’ka / Translator
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