
Kúpna zmluva č. Z20245355_Z
uzatvorená v zmysle §409 a nasl. Obchodného zákonníka

I. Zmluvné strany

1.1 Objednávateľ:

Obchodné meno: Nemocnica Alexandra Wintera n. o.
Sídlo: Winterova 66, 92163 Piešťany, Slovenská republika
IČO: 36084221
DIČ: 2021704685
IČ DPH: SK2021704685
Bankové spojenie: IBAN: SK7309000000005130067177
Telefón: 0337955388

1.2 Dodávateľ:

Obchodné meno: NRSYS s.r.o.
Sídlo: Akademická 12, 94901 Nitra, Slovenská republika
IČO: 30997763
DIČ: 2020410326
IČ DPH: SK2020410326
Bankové spojenie: IBAN: SK7211000000002620291151
Telefón: 0905655383

II. Predmet zmluvy

2.1 Všeobecná špecifikácia predmetu Zmluvy:

Názov: Digitálny RTG prístroj
Kľúčové slová: RTG prístroj,
CPV: 33111000-1 - Röntgenové prístroje; 33111800-9 - Diagnostický röntgenový systém; 

60000000-8 - Dopravné služby (bez prepravy odpadu)
Druh/y: Tovar; Služba

2.2 Funkčná a technická špecifikácia predmetu Zmluvy:

Položka č. 1: Digitálny RTG prístroj

Funkcia

"Parameter/časť položky(požadovaná špecifikácia platí pre 1ks Digitálny skiagrafický RTG prístroj)"

Technické vlastnosti Jednotka Minimum Maximum Presne

Digitálny RTG prístroj ks 1

Technické vlastnosti Hodnota/Charakteristika

Vysokofrekvenčný generátor s výstupným výkonom 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 
špecifické orgánové programy,RTG žiarič - prispôsobený
k výkonu generátora,Tepelná kapacita anódy min. 300 
KHU.

áno

RTG žiarič na stropnom závese alebo statíve 
montovanom na podlahe
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Pozdĺžny posuv statívu RTG žiariča min. 2500 
mm.Vertikálny posuv statívu RTG žiariča min. 1800 mm 
meraný od podlahy.Rotácia RTG ramena ±90° stupňov, 
resp. iný technologický spôsob snímkovania bez 
potreby. manipulácie s pacientom, pri zachovaní 
požadovaných rozsahov uhlov 
snímkovania.Motorizovaný synchronizovaný pohyb s 
vertikálnym statívom a vyš. stolom.

áno

Pevne zabudovaný rádiografický stôl - elevačný

Aretačná plávajúca úložná doska.Nosnosť stola pri 
centrálnej polohe min. 250kg. áno

Detektor s priamou digitalizáciou

Rozmer aktívnej plochy detektora min. (42x42) cm 43x43

Maximálna veľkosť pixelu detektora 100 mikrometrov 100 um

Typ detektora Csl áno

Priestorové rozlíšenie pri vysokom kontraste min. 5 
lp/mm 5lp/mm

Hĺbka obrazu min. 16 bit 16

Wifi pripojenie s možnosťou priameho pripojenia v stole 
alebo samostatne na posteli, alebo vozíku áno

Vertikálny statív - vyšetrovacie náradie spĺňa všetky 
medicínsko-technické požiadavky na snímkovanie 
pacientov v stoji

Vertikálny posun zabezpečujúci rozsah vyšetrení 
všetkých orgánových systémov v stoji. áno

Pevne zabudovaný detektor s rozmerom min. 42 x 42 
cm 43x43 cm

Typ detektora Csl CsI

Priestorové rozlíšenie pri vysokom kontraste min. 3,5 
lp/mm 3,5 lp/mm

Hĺbka obrazu min. 16 bit 16 bit

Sekundárna filtrácia podľa vzdialenosti áno

Kolimátor

Primárna filtrácia Al, Cu.Svetelná clona synchronizovaná
s izocentrom vertikálneho statívu resp.stola.Spracovanie
obrazu.Plná kompatibility s DICOM posledného 
znenia.Kapacita akvizičnej pracovnej stanice v DICOM 
formáte min. 4 000 obrazov.RAM pre akvizičnú pracovnú
stanicu min. 2 GB.Možnosť uloženia štúdie na CD/DVD 
nosič a do systému PACS.Kompletné vytvorenie 
organoprogramov - expozičných parametrov, 
orgánových filtrov primárneho nastavenia obrazu.

áno

Integrovaná ovládacia konzola

Uhlopriečka monitora min. 21 palcov.Rozlíšenie 
monitora min. 1920 x 1080 (Full HD).Základné 
postprocessingové úpravy a nastavenia kvality 
obrazu.DAP meter s automatickým zápisom k snímke.

áno

Hodnotiaca/lekárska diagnostická stanica

RAM min. 8 GB 16 GB

HDD min. 500 GB 2 TB

CD/DVD RW áno

Operačný systém W10 professional

Plochý monitor min. 2ks s rozlíšením min. 3 
Mpx.Uhlopriečka monitora min. 21 palcov.1 ks grafická 
karta s 2 výstupmi pre ponúkané monitory.1 ks 
diagnostický prehliadač s CE certifikátom pre triedu Iia.

áno

Osobitné požiadavky na plnenie:
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Záruka min. 24 mesiacovDoprava predmetu zákazky na 
miesto dodania vrátane jeho montáže, inštalácie , 
vykonania skúšok, skúšobnej prevádzky, uvedenia 
prístroja do prevádzky a zaškolenie obsluhy - najneskôr 
do 60 kalendárnych dní odo dňa obdržania 
objednávky."Dodané zariadenia spĺňa legislatívne 
požiadavky na prevádzku podľaZákona o radiačnej 
ochrane 87/2018 Z.z. a Vyhlášky č. 101/2018 o 
zabezpečení radiačnej ochrany pri vykonávaní 
lekárskeho ožiarenia."

áno

2.3 Osobitné požiadavky na plnenie:

Názov

1. Vrátane dopravy na miesto plnenia.2. Vrátane inštalácie, odskúšania a uvedenia do prevádzky. 2.1. Prístroj musí byť 
dodaný nový - nepoužívaný.2.1. Objednávateľ si vyhradzuje právo na kompletnú dodávku všetkých častí predmetu zákazky a 
naopak nepripúšťa možnosť dodávok len čiastkových častí predmetu zákazky.

2.2. Podmienky záručného servisu RTG: Štandardná doba odozvy: maximálne do 6 hodín. Štandardná doba nástupu technika 
na opravu: najneskôr nasledovný pracovný deň odo dňa nahlásenia. Štandardná doba odstránenia poruchy bez použitia 
náhradných súčiastok: do 8 hodín. Štandardná doba odstránenia poruchy s použitím náhradných súčiastok: 5 pracovných dní. 
Štandardná doba pokrytia: od 08 00 do 16 00 hod každý pracovný deň.

3. Vrátane zaškolenia personálu (aj opakovaného) počas prvých dvoch mesiacoch po inštalácii prístroja. 4. Lehota dodania 8 
týždňov od dňa od písomného doručenia "Výzvy na dodanie -  5. Dodávateľ môže vystaviť faktúru až po úplnom dodaní, 
inštalovaní a sprevádzkovaní predmetu zmluvy a po podpísaní preberacieho protokolu Objednávateľom.

6. Požaduje sa splatnosť faktúry v lehote do 60 dní odo dňa poskytnutia riadneho plnenia predmetu Zmluvy. Tieto platobné 
podmienky majú prednosť pred ustanoveniami všeobecných obchodných podmienok EKS. 7. Do 5 pracovných dní od 
uzatvorenia zmluvy automatizovaným systémom prostredníctvom elektronického trhoviska teda ešte pred samotnou dodávkou
predmetu zákazky požadujeme predložiť od Dodávateľa na adresu Objednávateľa:

7.a) prospektový materiál ponúkaného tovaru (v listinnej podobe alebo na CD/DVD nosiči), ktorý musí obsahovať popis 
technických vlastností tovaru tak, aby na ich základe mohol objednávateľ posúdiť splnenie všetkých technických vlastností a 
podrobný technický opis ponúkaného prístroja, s uvedením obchodného názvu, resp. typov označenia a údajmi deklarujúcimi 
technické parametre ponúkaného prístroja.

7.b) CE certifikát a Declaration of conformity vydanými autorizovanými osobami alebo notifikovanými osobami, ktoré majú 
oprávnenie na posudzovanie zhody výrobkov s technickými špecifikáciami zariadenia ako neoverené kópie.

7.c) vyhlásenie o zhode. 7.d) potvrdenie výrobcu, že dodávateľ je oprávnený predávať, uvádzať do prevádzky a poskytovať 
servis vzťahujúci sa na predmet zmluvy. Ak je toto potvrdenie vydané v cudzom jazyku, vyžaduje sa jeho úradný preklad do 
jazyka slovenského. 7.e) certifikát - osvedčenie o odbornom vyškolení servisného technika, ktorý bude vykonávať inštaláciu, 
záručný servis predmetu zmluvy na konkrétny prístroj, vydaný výrobcom ponúkaného tovaru. Ak je certifikát vydaný v cudzom 
jazyku, je potrebný jeho preklad do slovenského jazyka.

7.f) predložiť rozpis sadzby DPH a ceny s DPH alebo bez DPH, ktorá ako údaj v zmluve chýba v prípade plnenia zahŕňajúce 
rôzne sadzby DPH.

8. V čase od 09:00 do 15:00 hod. Dodávateľ je povinný najmenej 1 pracovný deň pred dňom dodania predmetu zmluvy vyzvať 
zodpovednú osobu objednávateľa na dodanie predmetu zmluvy.

9. Dodanie predmetu zmluvy sa rozumie dodanie so servisnou dokumentáciou, ktorá musí obsahovať: návod na použitie v 
slovenskom jazyku, resp. českom jazyku, preberací protokol, protokol o zaškolení obsluhy.10. Záručná doba na predmet 
zmluvy je 24 mesiacov odo dňa jeho prevzatia.11. Dodávateľ je povinný zabezpečiť bezplatné poskytnutie autorizovaného 
záručného servisu a bezplatnej údržby predmetu zmluvy počas trvania

12. Nástup na servis do 48 hod. od nahlásenia poruchy vrámci záručného servisu.13. Odstrániť vady/poruchy alebo 
zabezpečiť opravu prístroja, t.j. zabezpečiť jeho plné sfunkčnenie najneskôr do 24 hod. od nástupu technika na servisnú 
opravu bez potreby výmeny náhradných dielov.

14. Zabezpečiť plnohodnotnú prevádzku náhradným prístrojom v prípade, že doba opravy bude dlhšia ako 2 pracovné dni.15. 
Nedodržanie ktorejkoľvek požiadavky Objednávateľa uvedenej v článku „Predmet zmluvy“ alebo v článku „Zmluvné 
podmienky“ a "Osobitné požiadavky na plnenie" sa bude považovať za podstatné porušenie Zmluvy.16. Predmet plnenia 
(tovar) musí spĺňať všetky technické vlastnosti uvedené v technickej špecifikácii. Ak predmet plnenia nebude spĺňať všetky 
technické požiadavky, kupujúci má právo odstúpiť od zmluvy.

17. Dodávateľ potvrdzuje, že sa pred uzavretím tejto Zmluvy riadne oboznámil s Technickou špecifikáciou predmetu zákazky a
Osobitými podmienkami pre plnenie predmetu zákazky.

22. Zmluvné strany sa dohodli na zmluvnej pokute, že pri nedodržaní podmienky a požiadavky v bode 12, 13, v Osobitých 
požiadaviek pre plnenie je oprávnený uplatniť Objednávateľ voči Dodávateľovi zmluvnú pokutu vo výške 500 ,- EUR za každé 
jedno porušenie.
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23. Ak v Momente uzavretia Zmluvy nemá Dodávateľ alebo jeho subdodávateľ, za splnenia podmienok uvedených v zákone č.
315/2016 Z. z. o registri partnerov verejného sektora a o zmene a doplnení niektorých zákonov (ďalej len „ZRPVS“), 
zapísaných v registri partnerov verejného sektora konečných užívateľov výhod v súlade s príslušnými ustanoveniami ZVO a 
ZRPVS, Zmluva nadobudne účinnosť najskôr v deň zápisu Dodávateľa a/alebo jeho subdodávateľa do tohto registra; ostatné 
podmienky pre účinnosť Zmluvy podľa týchto VZP tým nie sú dotknuté.

24. Dodávateľ je povinný spĺňať všetky podmienky požadované podľa § 32 ods.1 ZVO podľa § 32 ods.2, ak splnenie všetkých 
podmienok už nevyplýva z doplnenia dokladov do zoznamu hospodárskych subjektov, ktorý je vedený ÚVO. Doklady podľa § 
32 ods.2 písm. a), b) c) a d) (pokiaľ už nie sú uvedené v zozname hospodárskych subjektov) v zmysle OPET Obchodné 
podmienky elektronického trhoviska (ďalej len "OPET").

24.1. Ak je Dodávateľ identifikovaný pre DPH v inom členskom štáte EÚ a tovar bude do SR prepravený z iného členského 
štátu EÚ, tento Dodávateľ nebude pri plnení Zmluvy fakturovať DPH. Vo svojej Kontraktačnej ponuke však musí uviesť 
príslušnú sadzbu a výšku DPH podľa zákona č. 222/2004 Z.z. a cenu vrátane DPH. Objednávateľ nie je zdaniteľnou osobou a 
v tomto prípade je/bude registrovaný pre DPH podľa § 7 zákona č. 222/2004 Z.z. a bude povinný odviesť DPH v SR podľa 
zákona č. 222/2004 Z.z..

25. Objednávateľ po uzatvorení zmluvy: 25.1. Oznámi Dodávateľovi informáciu o kontaktnej osobe (osobách) - zástupcu 
Objednávateľa , ktorá bude konať vo veciach zmluvných a technických v jeho mene v rozsahu - meno, priezvisko, rozsah 
oprávnenia - plnomocenstvo , kontaktné údaje na poverenú osobu a to najneskôr do troch (3) kalendárnych dní po uzavretí 
zmluvy. 25.2. Oznámi Dodávateľovi informáciu o zmene kontaktnej osoby (osobách) - zástupcu Objednávateľa a to najneskôr 
do troch (3) kalendárnych dní pred uskutočnením zmeny kontaktnej osoby.

26. Dodávateľ po uzatvorení zmluvy: 26.1. Oznámi Objednávateľovi informáciu o kontaktnej osobe (osobách) - zástupcu 
Dodávateľa , ktorá bude konať vo veciach zmluvných a technických v jeho mene v rozsahu - meno, priezvisko, rozsah 
oprávnenia - plnomocenstvo , kontaktné údaje na poverenú osobu a to najneskôr do troch (3) kalendárnych dní po uzavretí 
zmluvy. 26.2. Oznámi Objednávateľovi informáciu o zmene kontaktnej osoby (osobách) - zástupcu Dodávateľa a to najneskôr 
3 dní pred uskutočnením zmeny.

26.3. Dodávateľ v zmysle bodov 7.), 7.a), 7.b), 7.c), 7.d), 7.e), 7.f), 7.g) do 5 pracovných dní od uzatvorenia zmluvy 
automatizovaným systémom prostredníctvom elektronického trhoviska teda ešte pred samotnou dodávkou predmetu zákazky 
predloží na adresu Objednávateľa uvedené doklady a v zmysle vyššie uvedených bodov v tomto odstavci.

27. V každom prípade, kde sú uvedené špecifikácie navrhovaných výrobkov, alebo zariadení pomocou odkazu na konkrétnu 
značku, alebo výrobcu platí, že môže byť ponúknutý a bude akceptovaný aj iný - ekvivalentný výrobok, ak spĺňa požadované 
charakteristiky ako sú uvedené v zmluve/ technickej špecifikácii a má porovnateľné kvalitatívne alebo výkonnostné 
charakteristiky ako tie, ktoré uviedol Objednávateľ a nesmie vyžadovať iné vedľajšie náklady.

28. Objednávateľ povoľuje predložené ekvivalentné riešenie za podmienky, že: predložené ekvivalentné riešenie bude spĺňať 
požiadavky Objednávateľa na predmet zákazky, 28.1. alebo - predložené ekvivalentné riešenie bude obsahovať kvalitatívne 
výhodnejšie parametre ako sú požiadavky Objednávateľa na predmet zákazky, 28.2. alebo - predložené ekvivalentné riešenie 
bude zabezpečovať výhodnejšie funkcionality a funkčnosť predmetu zákazky ako sú požiadavky Objednávateľa na funkčnosť 
predmetu zákazky/zmluvy,

28.3. Predložené ekvivalentné riešenie nesmie vyžadovať iné vedľajšie náklady, ktoré by musel zabezpečiť Objednávateľ v 
rámci súčinnosti viažucej sa k plneniu predmetu zmluvy, ktorá bola výsledkom verejného obstarávania ako prijatie 
ekvivalentného riešenia. 28.4. Prijatím predloženého ekvivalentného riešenia tovaru nesmie dôjsť k zvýšeným priamym alebo 
nepriamym nákladom vyplývajúcim z užívania dodaného predmetu zmluvy.

V prípade, ak sa po uzatvorení tejto zmluvy preukáže, že na relev. trhu existuje cena (ďalej tiež ako nižšia cena) za rovnaké 
alebo porovn. plnenie ako je obsiahnuté v tejto zmluve a dodávateľ už preukázateľne v minulosti za takúto nižšiu cenu plnenie 
poskytol, resp. ešte stále poskytuje, pričom rozdiel medzi nižšou a cenou podľa tejto zmluvy je viac ako 5% v neprospech ceny
podľa tejto zmluvy, zaväzuje sa dodávateľ poskytnúť objednáv. pre takéto plnenie objednané po preukázaní tejto skutočnosti 
dodatočnú zľavu vo výške rozdielu medzi ním poskytovanou cenou podľa tejto zmluvy a nižšou cenou.

Názov Upresnenie

2.4 Prílohy opisného formulára Zmluvy:

Popis Názov súboru

III. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Štát: Slovenská republika
Kraj: Trnavský
Okres: Piešťany
Obec: Piešťany
Ulica: Winterova 66
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3.2 Čas / lehota plnenia zmluvy:

01.08.2024 08:00:00 - 30.09.2024 14:00:00

3.3 Dodávané množstvo/ rozsah zmluvného plnenia:

Jednotka: súbor
Požadované množstvo: 1,0000

3.4 Práva a povinnosti zmluvných strán podľa tejto Zmluvy sa spravujú Obchodnými podmienkami elektronickej platformy 
verzia 1.2, účinná odo dňa 3. 11. 2022 , ktoré tvoria neoddeliteľnú prílohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvná cena

4.1 Celková cena predmetu Zmluvy bez DPH: 149 880,00 EUR

4.2 Sadzba DPH: 20,00

4.3 Celková cena predmetu Zmluvy vrátane DPH: 179 856,00 EUR

V. Záverečné ustanovenia

5.1 Táto Zmluva bola uzavretá automatizovaným spôsobom v rámci Elektronického kontraktačného systému a v zmysle 
Obchodných podmienok elektronickej platformy verzia 1.2, účinná odo dňa 03.11.2022, ktoré tvoria jej prílohu č. 1.

5.2 Táto Zmluva nadobúda platnosť dňom jej uzavretia a účinnosť za podmienok definovaných v Obchodných 
podmienkach elektronickej platformy uvedených v bode 5.1 tejto zmluvy.

5.3 Táto Zmluva vrátane jej príloh predstavuje úplnú dohodu zmluvných strán o jej predmete. Vedľajšie dohody k tejto 
zmluve neexistujú.

5.4 Táto Zmluva je vyhotovená v elektronickej podobe v štyroch vyhotoveniach, po jednom pre každú zmluvnú stranu, 
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centrálnom registri zmlúv Úradu vlády Slovenskej republiky a jedno 
bude zverejnené v Centrálnom registri zmlúv Trhoviska.

5.5 Túto Zmluvu bude možné meniť a dopĺňať za podmienok stanovených príslušnými všeobecne záväznými právnymi 
predpismi len vo forme písomného a číslovaného dodatku podpísaného oboma zmluvnými stranami.

5.6 Táto Zmluva má nasledovné prílohy:
Príloha č.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.2, účinná odo dňa 03.11.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/
                    
Príloha č.2 Vlastný návrh plnenia zákazky Z20245355

V Bratislave, dňa 04.07.2024 10:10:00

Objednávateľ:
Nemocnica Alexandra Wintera n. o.
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Objednávateľa v rámci elektronického trhoviska

Dodávateľ:
NRSYS s.r.o.
konajúci prostredníctvom osoby poverenej zastupovať Dodávateľa v rámci elektronického trhoviska
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Vlastný návrh plnenia zákazky Z20245355


Zákazka


Identifikátor Z20245355


Názov zákazky Digitálny RTG prístroj


Verejný detail zákazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/354959


Dodávateľ


Obchodný názov NRSYS s.r.o.


IČO 30997763


Sídlo Akademická 12, Nitra, 94901, Slovenská republika


Dátum a čas predloženia 7/3/2024 8:28:22 PM


Hash obsahu návrhu plnenia +OMYhLEKrQhkLUMtTy8OGzPpnWOK6dGYQqqdaFd7fYQ=


Dodávateľom uvedený popis vlastného návrhu plnenia:


Prílohy:
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
I Vvyhlásenie výrobcu ES osvedcenie.pdf
J Vvyhlásenie certifikacnej autority ES osvedcenie.pdf
K Control_X_Medical_Confirmation_Letter_Application_encrypted_TÜV SÜD 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_II_OR_3048GB44231108-MDR_QMS_valid_028-02-02_CE-Certificate.pdf
P Povolenie .... ÚVZ 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










Bezzásahová  kontrola  kvality  s 



QAWeb  Enterprise



Kompletné  riešenie  na  úrovni 



dnešnej  rádiológie



Ekologická  značka  A++  vďaka 



vysokej  energetickej  účinnosti



Svetlá  budúcnosť  
S Nio  3MP  získate  stabilný  výkon  a  kompletnú,  špičkovú  5-ročnú  záruku,  ktorá  zaručuje  20  000  hodín 
podsvietenia.  Okrem  toho  vám  naša  jedinečná  sada  nástrojov  intuitívneho  pracovného  toku  ponúka 
sériu  vychytávok  na  zvýšenie  produktivity  pre  väčšie  zameranie,  flexibilitu  a  pohodlie.  Vedeli  ste 
napríklad,  že  SpotView  preukázateľne  skracuje  čas  čítania  najmenej  o  15,5  %?  Skrátka:  s  týmto 
mladým  spoločníkom  môžete  byť  pokojní.  Na  dlhé  roky  dopredu.



Náš  Nio  Color  3MP  displej  je  súčasťou  radu  moderných  rádiologických  monitorov,  ktoré  vám 



poskytnú  to,  čo  potrebujete.  Žiadne  chmýrenie,  žiadne  preťaženie  funkcií.  Ale  elegantný  dizajn 



ttenkého rámu  a  práve  tie  nástroje  a  technológie,  ktoré  vám  pomôžu  spracovať  prípady  bez  námahy  



a efektívne.



Čistý  stôl,  čistá  hlava  



Všetko vyššie  uvedené  je  zabudované  do  elegantného  dizajnu  s  tenkými  rámikmi,  ktorý  sa  hodí  do  
vašej nemocnice  aj  do  vašej  domácej  kancelárie.  Okrem  toho  môžete  svoj  3MP  monitor  Nio  otáčať m   
podľa formátu  na  výšku  a  na  šírku.  Skombinujte  ho  do  usporiadania  s  viacerými  monitormi,  dve  
a



a 
lebo  tri alebo  štyri  monitory,  úhľadne  usporiadané  do  oblúka,  ktorý  Vás objíma.



Rádiologický  monitor,  ktorý  sa  hodí  k  vášmu  každodennému  čítaniu  ako  uliaty,  Nio  3MP vám 
ponúka  presne  tie  nástroje,  ktoré  prinesú  rozdiel.  Môže  sa  pochváliť  nie  menej  ako  701  JND, 
takže  môžete  s  istotou  čítať  podrobné  obrázky.  Jeho  vysoká  svietivosť,  technológie  I-Guard  a
Uniform  Luminance  vám  ponúkajú  jasnú  a  stabilnú  kvalitu  obrazovky.  A  displej  obsahuje  aj  naše 
technológie  SteadyColor  a  SteadyGray  pre  stabilné  farby  a  sivé  odtiene.  V  akejkoľvek  zobrazovacej 
metóde.



Dôveryhodný  displej  s  dlhou  a



stabilnou  životnosťou



Vždy  jasný  pohľad  s  QAWeb  Enterprise



   



Váš  21”  3MP  spoločník  pre  všeobecnú  rádiológiu  dnes



Nio  Color  3MP  (MDNC-3521)











Zabezpečenie  dôvery  diagnostiky  pomocou  MDR  triedy  IIa  Naše 
rádiologické  displeje  majú  certifikáciu  MDR  ako  trieda  IIa.  Informácie  o  ich  produktoch 
boli  skontrolované  a  schválené  nezávislými  lekárskymi  a  technickými  odborníkmi  a  sú 
každoročne  kontrolované.  Inými  slovami,  zabezpečujeme  diagnostickú  dôveru  a  pokoj  pre 
našich  používateľov.
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Ak  chcete  potvrdiť  dostupnosť,  obráťte  sa  na  svojho  zástupcu  alebo  distribútora  spoločnosti 
Barco  vo  vašej  krajine  alebo  na  území.  Odkaz  na  akýkoľvek  produkt  alebo  službu  na  tejto 
stránke  neznamená,  že  takýto  produkt  je  alebo  bude  dostupný  vo  vašej  lokalite.



QAWeb  Enterprise  vám  pomôže  riadiť  kvalitu  a  zabezpečiť  súlad  vášho  expandujúceho 
zdravotníckeho  podniku  s  menším  úsilím,  nižšími  nákladmi  a  úplnou  istotou.  Tento  plne 
automatizovaný  a  bezpečný  systém  podporuje  konzistentnú  kvalitu  obrazu,  stabilný  výkon 
a  dobu  prevádzkyschopnosti  všetkých  zobrazovacích  systémov  PACS  vo  vašej nemocnici. 
QAWeb  Enterprise  si  môžete  bezplatne  nainštalovať  na  všetky  naše  diagnostické  a  klinické 
kontrolné  displeje.



Nio  Color  3MP  (MDNC-3521) Barco











Rozhodnutie



Áno



Farba  



178  °C



2x  USB-B  2.0  upstream  (koncový  bod)



Áno



Toto  zariadenie  môže  byť  napájané  iba  medicínsky  schváleným  napájacím  zdrojom  spoločnosti  Adapter  Technology  Co.,



433  x  325  mm  (17,1  x  12,8")



Stabilizácia  výstupu  podsvietenia  (BLOS)



45  W  (nominálny)



1050  cd/m²



Áno



Áno  (v  ovládači  displeja  MXRT),  keď  sa  používa  ako  systém  s  ovládačom  displeja  MXRT  a  QAWeb



Požiadavky  na  napájanie



Bitová  hĺbka



Čierna  (RAL  9004) /  Biela  (RAL  9003)



Jas  kalibrovaný  DICOM



Na  šírku:  491  x  462~562  x  225  mm



Áno



Aktívna  veľkosť  obrazovky  (uhlopriečka)



Rozmery  so  stojanom  (Š  x  V  x  H)



N/A



Pomer  strán  (H:V)



Čas  odozvy  ((Tr  +  Tf)/2)  (typický)



30  bit



541  mm  (21,3")



Áno



Senzor  okolitého  svetla



Výstup:  24  V  DC,  6,6  A



0,2115  mm



Technológia  obrazovky



USB  porty



Enterprise



Sivé  zobrazenie



Menovitý  výkon



RapidFrame



SteadyGray



12  ms  (priemer  zo  sivej  na  sivú)



Maximálna  svietivosť  (typická  pre  panel)



Portrét:  351  x  531~631  x  225  mm



IPS-SFT  farebný  LCD



Áno,  I-Guard



Predvoľby  okolitého  svetla



Spotreba  energie



2x  DisplayPort  1.4



Áno  (v  ovládači  displeja  MXRT),  keď  sa  používa  ako  systém  s  ovládačom  displeja  MXRT  a  QAWeb



Farebné  zobrazovanie



KVM  prepínač



Výstupné  video  signály



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



Senzor  prítomnosti



3  MP  (2048  x  1536  pixelov)



2000:1



<  0,30  W  (vypnuté)



Všeobecné  špecifikácie



24  V  DC,  4  A



Áno,  výber  z okolia



Korekcia  rovnomernosti



SteadyColor



Ltd.,  typ  ATM160T-P240.  Hodnoty  vyznačené  na  napájacom  zdroji:



I-Luminate



Nie



Rozstup  pixelov



ULT



5x  USB-A  2.0  downstream  (z  toho  1  nabíjací  port)



Vstupné  video  signály



Pozorovací  uhol  (H,  V)



Predný  snímač



4:3



<  0,35  W  (hibernácia)



600  cd/m²



Áno



Veľkosť  aktívnej  obrazovky  (V  x  V)



Nie



Enterprise



Kontrastný  pomer  (typický  panel)



NIO  COLOR  3MP  (MDNC-3521)Špecifikácia  výrobku



03











názvy  sú  ochranné  známky,  registrované  ochranné  známky  alebo  obchodné  názvy  ich  príslušných  vlastníkov.  Vďaka  neustálym  inováciám,  informačným  a  technickým



www.barco.com



špecifikácie  sa  môžu  zmeniť  bez  predchádzajúceho  upozornenia.  Najnovšie  špecifikácie  nájdete  na  stránke  www.barco.com.



©  2018  Barco  nv.  Všetky  práva  vyhradené.  Reprodukcia  celku  alebo  častí  bez  písomného  súhlasu  je  zakázaná.  Všetky  značky  a  produkty



UMOŽNENIE  JASNÝCH  VÝSLEDKOV



Čistá  hmotnosť  so  stojanom



Skladovacia  vlhkosť



CAN/CSA  C22.2  č.  60601-1:2014



90°



QA  softvér



Environmentálne:  Čínsky  energetický  štítok  (nevybavené),  EÚ  RoHS,  Čína  RoHS  (čaká),  REACH,  Kanada



Skladovací  tlak



Otočný



IEC  60950-1:2005  +  A1:2009



0  °C  až  35  °C  (20  °C  až  30  °C  v  rámci  špecifikácií)



Systémový  list



FCC  časť  15  Trieda  B



MDNC-3521  xNxx:  N/A



Prevádzková  vlhkosť



MDNC-3521  xPxx:  5,8  kg



Externé  napájanie



IEC  60601-1:2005  +  A1:2012



minimálne  70  kPa



Rozsah  nastavenia  výšky



Na  výšku:  351  x  491  x  64  mm



Posledná  aktualizácia:  12.  januára  2024



Voliteľné  príslušenstvo



Rozmery  balenia  (Š  x  V  x  H)



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



Ochrana  obrazovky



Nakloniť



Disk  s  dokumentáciou



Arménsko  a  Kirgizsko)  Špecifické  pre  bezpečnosť:



5  rokov  vrátane  záruky  20  000  hodín  podsvietenia



Pivot



EN  60601-1-2:2015  (4.  vydanie)



MDNC-3521  xNxx:  7,7  kg



MDNC-3521  xPxx:  Ochranné,  antireflexné  predné  sklo



Skladovacia  teplota



Všetky  digitálne  snímky  okrem  digitálnej  mamografie



MDNC-3521  xNxx:  11,2  kg  (bez  voliteľného  príslušenstva)



USB  kábel



EN  IEC  62368-1:2020



5  %  až  85  %  (bez  kondenzácie)



Čistá  hmotnosť  balenia



Užívateľská  príručka



INMETRO (Brazília  –  čísla  produktov  K9300390A,  K9300391A),  BIS  (India),  EAC  (Rusko,  Kazachstan,  Bielorusko),



50  až  106  kPa



Dodávané  príslušenstvo



VESA  (100  mm)



MDNC-3521  xPxx:  8,8  kg



Prevádzková  teplota



IEC  60601-1-2:2014  (4.  vydanie)



QAWeb



IEC  62368-1:2018



-30°  až  +30°



Sieťový  kábel  (káble)



8  %  až  80  %  (bez  kondenzácie)



Rozmery  bez  podstavca  (Š  x  V  x  H)



Prevádzkový  tlak



VCCI  (Japonsko)  (čaká  sa)



MDNC-3521  xPxx:  12,2  kg  (bez  voliteľného  príslušenstva)



Certifikácie



Ovládač  displeja



CE 0123  Medical Device(  - zdravotnícka pomôcka)  FDA  510(k)  K230520  CCC  (Čína),  KC  (Kórea),  BSMI  (Taiwan), 



Čistá  hmotnosť  bez  podstavca



Health WEEE, Packaging Directive



455  x  210  x  770  mm



100  mm



Záruka



EMI  špecifické



MDNC-3521  xNxx:  4,7  kg



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



-10°  až  +30°



-20  °C  až  60  °C



Video  káble



Montážny  štandard



Na  šírku:  491  x  351  x  64  mm



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



Odporúčané  spôsoby



ICES-001  Úroveň  B



Špecifikácia  výrobku NIO  COLOR  3MP  (MDNC-3521)
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EC DECLARAT:ON OF CONFORIV:lTY



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 2A17-745.



Manufacturer: Oehm und Rehbein CmbH
Neptunallee 7c



1 8057 Rostock



Germany
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Fax  :+4938136600555
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Responsible Person
acc. Art. 15 MDR: Markus Briiggmann



EUDAMED―SRN



Medical device(s)



Classification:



Basis UDI-DI:
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42508029SW1000AP



REF:SVV1 000
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Notified Body: DNV MEDCERT G:γibH
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20355 Hanlburg
Fax:0402263325-15
Email:1藍 QΩ璽墨 Ce重週e



This declaration is issued by, Oehm und Rehbein GmbH



Rostock′ 2024‐ 02-05
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VYHLASENIE O ZHODE ES
‐
「フrntO Vyhlう Senirll o zhode vyhlasulerne na VlaSintt zodpovednost',乏 e ni乏 もie uvedenぅ
skupina vフ robkov,na ktOru sa tOto vyhlasenie vzt,ahule,Spiha pOttiadavky na zdravotnicke



pOrnOcky podl'a Nariadenia l巨 ヒ
'2017-745.



Vyirobca:



EUDAMED―SRN



Zodpovednd osoba
podl'a etentu 15 MDR:



Zdravotnlcke pom6cky:



Klasifik6cia:



Zbkladnd UDI-DI:



Notifikovanf orgdn:



Toto vyhl6senie vyd6va



Rostock,5.2.2024



Oehm und Rehbein GmbH
Neptuna‖ee 7c



18057 Rostock
Nemeck0
TeL:+4938136600500
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DE―MF-000004977



iVlarkus Bri199rnann



d′00m2ncsoDり(LR ve」7′a8



丁rieda llb(pravidlo ll)



42508029SVV1000AP



REFi SヽⅣ1000



〆 ご
｀



'｀



こ0482DNV MEDCERT GmbH
Pilatuspoo1 2



20355 Hamburg
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Oehm und Rehbein GmbH
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Markus BrUggmann
ManaZment reguladnyich zdleZitosti
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Petra Meier Markus BrUggmann Markus BrUggmann 26.102021
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This is to certify that the quality system of



o●hm und RⅢhbOin OmbH
Neptunallee 7 C,18057 RostoCk,(3errnany



SRN:DE‐MF-000004977



For desrgn. production, and final product inspectionltesting of



Medical deviceslgroups of rnedical devices listed on the following pages



Has been assessed and found to comply with respect to



The conformity assessment procedure described in Annex lX
Ghapter lof Regulation (EU) 20171745 on Medical Devices



Any applicable limitations for cefiain meclicai devices are included in the foilowing list or reeordeei



in the final assessment report. This certification is subject to surveillance by DNV hIEDCERT'
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DNV
Oeilificais no.:
Place afld date: t4anburg,



$ites covered by this certificate



Oehm und Rehbein Gmbt-1, Neptunallee 7 C, '1 8057 Rostock, Germany



鋼目



-



ピ「011



Lack of fulfilment oi condilions ss sat et in lhe Corlififfitlon Agreemsnt fiay r6nd€f this Csttiliffite ihvalid.



NOTIF|EB EOOY 0482: DNV MEDCERT GmtlH tpreviw$ly; MrDCERT Zerlitizierung* und F.f{ungsgssellscha{i fhr die Medizin Grobti}



Pilatuspool 2, ?0855 Hamburg, Germeny, TEI 149 40 !2633?5{, wwa.med-cerl {ofi, w.dfiv.torfi
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Products covered hy this certificate



/-lree lls mariinal darrirae



Categary EMDN code
MDA 0315 2110603



CI喚 ss‡‡怒rttettica‐ l dttvices



CategOFγ       EM11)N COde    mediCal deViCeS′ grOupS OfrnediCat deViCeS



MDA 0315    Zl1031182   Systems for direct digital「 31lology(d→ ‐sottware accessories



lntended ptrpOse



The di●ornPACSODX‐ R sciware is intended ior Xray imlage acqulstton for diagnosis.



Medical deviceslgrnups of medical clevices



Picture archiving and cornrnunication systenrs



Lack of blflmen:o子 (ゃ nditions as set outin the Cert,lca薔 on Agree:ne織 :mayr,nderins Ce蔵 黛燃to i●vヨ id.
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'Seils(海



an 10,de Wied●in OmtH)
Pilatusp● o12,20356 HamburO.Cermany,■ ●|■40402263325,0,ヽ″ww輸 ,d“o=comぃだⅣw.dnv co、
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ゎgo DNV



Certifikat SySt6mu riadenia kvality E13



C)islo osvedё enia



3048GIB448231108
cis10 zavereこ nei Spravy O pOs6deni



3048A∪22F
Datum`こ innosti



8.11.2023
Dう tum expir6cie



2.2.2028



Tlimto osveddujeme, ie syst6m kvality spolodnosti



Oehm und Rehbein CmbH
Neptuna‖ ee7 C,18057 Rostock,Nernecko
SRN:DE¨ MF-000004977



pre niivrh, vfrobu a konednti kontrolu/testovanie
zdravotnickych pom6cok/skupin zdravotnickych pom6cok uved
nasled uj ricich stranich



1議



'yCh na



Bolo vykonan6 posridenie, pridom bola zistend zhoda s ohl'adom na
Postup posudzovania zhody opisanf v Kapitole I prirohy lX k
Nariadeniu (EU) 2017t745 o zdravotnickych pom6ckactr.



V5etky uplatnitel'n6 obmedzenia pre urdit6 zdravotnlcke pomocky sri uveden6 v
nasledujticom zozname alebo zaznamenan6 v z6verednej sprdve o posfdeni. Trito
certifikdcia podlieha dohl'adu DNV IVIEDCERT.



ⅣliestO a daturn



Harγlburg,8.11.2023



′OgoZLC′棘



BS‐MDR¨096
0SVedёenie le platn6 1en Vtedy,akie pOSkytnutё



V Ce10Sti So vも etkl夕 mileho stranami.Ak chcete overit'



platnOSt'tOht0 0SVedё enia,kOntaktttte iniL(2肛 :edceにde



Za vy dAv a10ce p racovis ko
DNV MEDCERT GmbH - notifikovan! org6n 0482
Pilatuspool 2, 20355 Hamburg, Nemecko



neiitatelnV podpis



Marcus Bianchi
Riad itel' certifikadneho orgdnu
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0482:
Medizin GmbH)P‖ atusp001 2,20355











≠。goDNV



E s10 0svedё eniai 3048G13448231108
.,i esto a datur、 1:HarYlburg]8.11.2023



vフ『obn6 zavody,na ktor6 sa vZt'ahule toto OSVedこ
enie



oehrll und Rehbeln GrnbH,Neptuna‖ ee7 C,18057 RostoCk,NerrleCko



8201 1l EN Rev.417.10.2022



V cenifikaё nel zmluve mOZe sp0sobit neplatnost tohto osvedeenia.



0482:DNV MEDCERT CmbH(predt′ mi MEDCE Rl‐ Zenifizierungs― und Prufungsgesellschaft fUr die



Medizin GmbH)P‖ atuspoo1 2,20355 Hamburg, Nemecko, tel +49 40 2263325-0, www. med-ce rt. com,www.d nv'com
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ゎgo DNV



C)islo osvedё eniai 3048(〕 B448231108
Miesto a datum:Hamburg,8.11.2023



Vlirobky, na ktor6 sa vzt'ahuje tento certifikSt



Zdravotnicke pomdcky triedy lla
Kateg5ria K6d EMDN Zdravotnickepom6cky/skupinyzdravotnickychpom6cok
IVDA 0315 2110603 Syst6my na archiv6ciu snlmok a komunikdciu



Zdravotnicke pomdcky triedy llb
Kateg6ria K6d EMDN ZdravotnickepomOcky/skupinyzdravotnickych pom6cok
IVIDA 0315 211031182 Syst6my pre priamu digit6lnu rddiol6giu (dr) - softv6rov6



pr[sluSenstvo



Stanoven6 pouiitie
Softvdr dicomPACS@DX-R je urdenii na zlskavanie r6ntgenovlch snimok pre potreby diagnostiky



82011l ENI Rev.417.10.2022



Nesplnenie podmienok.stanovenlich v certifikadnej zmluve m62e spOsobif neplatnost tohto osveddenia.
NOTIFIKOVANY ORGAN 0482: DNV MEDCERT GmbH (predtlim: MEDCERT Zertifizierungs- und PrUfungsgesellschaft ftlr die
Medizin GmbH) Pilatuspool 2, 20355 Hamburg, Nemecko, tel. +49 40 2263325-0, www.med-cert.com,www.dnv.com
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PREKIADATETSKA DOLOZKA
Preklad som vypracovala ako prekladatel'k a zapisand y zozname znalcov,tlmodnfl<ov a prekladatefov, ktory
vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore slovens(;i jazyk - angiickl;jazyk, evidenSn6
dislo preklad atellq 97 I 183.
Preklad je v denniku zapisan! pod dislom 73512024
Preklad srihlasi s prekladanou listinou.
Vyhlasujem, Ze som si vedomii n6sledkov vedome nepravdivdho prekladu.



V Nitre dila3.7.2024



TRANSLATOR'S CLAUSE
I produced the above translation as a translator listed in the Register of Experts, Ilterpreters and Translators
maintained by the Minishy of Justice of the Slovak Republic, discipline Slovak and English languages,
translator's registration number 97 1183.
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 on3 Jily 2024



odtladok uradnej peEiatky /
fficial stamp



Mgr. Nat6lia Klemanov6
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Prekladatel'ka I Tr an s lato r :



Zadixatel'I Customer:



Mgr. Natflia Klemanovi



agentrira TOP preklady a tlmoienie, s.r.o.
Stfrova 4,949 01 Nitra
Slovenskf republika - the Slovak Republic
e-mail: prekladv@agenturatop.sk. www.agenturatop.sk
tel.: + 42137 650 3652 mobil: + 421903 406 457



Nizov lTitle:



Preklad z anglick6ho do
slovensk6ho jazyka:



The trunslation from Englis h
to Slovak language:



VYHLASENIE O ZIJODf,,



DECLARATION OF CONFORMITY



Evidenin6 iislo prekladu / Translation Registration No,: 123/2021



Poiet strin prekladu I Number of pages of the translationz



Poiet ryhotoveni I Number of submitted copies:











 
DECLARATION OF CONFORMITY 



 
Manufacturer:    Control-X Medical Ltd 
Address:    Ov u. 29. H-1141 Budapest, Hungary 
Product category:    Diagnostic X-ray equipment 
Product Designation (Family):  Perform-X     Dig ital  Radiographic System  



Classification: Class II/b 
Model:    Perform-X F100, 200, 300, 40 0   



Perform-X C100, 200, 300, 40 0   
 



 
Consisting of the foIIowing components: 
 



Component Model 



Radiographic Table Phoenix 2 



Tube Stand TS 99 or TS 99R (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 of the EC Directive 
93/42/EEC as amended by Directive 2007/47/EC which apply to them, as stated in Annex II. 
of same directive. 



 



This declaration is based on the following certificates: 
- 93/42/EEC Directive Annex II excluding section 4 (No 5-866-200-1906)  
- ISO 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 on the following certificates: 



- 93/42/EEC Directive Annex II excluding section 4 (No CE 543468) 
- ISO 13485:2016 (No FM 542988) 



 
Issued by: 
Communication & Power Industries International Inc. 
Hohenadlstraβe 31. 85737 Ismaning, Germany  
 
This product complies 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 



 
 
 



Budapest 2021.03.03                        ______________________________ 
          Laszlo Breda 
               Director of Engineering 
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Toto je preklad z anglického do slovenského jazyka. 
 



1 



VYHLÁSENIE O ZHODE 
 



Výrobca:    Control-X Medical Ltd 
Adresa:    Ov u. 29. H-1141 Budapešť, Maďarsko 
Kategória produktu:    Diagnostické röntgenové zariadenie 
Označenie produktu (skupina):  Perform-X     Digitálny rádiografický systém  



Klasifikácia: Trieda II/b 
Model:    Perform-X F100, 200, 300, 400  



Perform-X C100, 200, 300, 400  
 



skladá sa z nasledovných komponentov: 
 



Komponent Model 



Rádiografický stôl Phoenix 2 



Držiak röntgenovej trubice TS 99 alebo TS 99R (N) alebo TX 99 RT (N) alebo CTM-200 



Nástenný držiak WS 99 



Generátory Milestone HF, CPI CPM 200, 



 
Týmto vyhlasujeme, že vyššie uvedené produkty spĺňajú ustanovenia smernice ES 93/42/EHS v 
znení smernice 2007/47/ES, ktorá sa na produkty vzťahuje tak, ako je uvedené v Prílohe II. tej 
istej smernice. 



 



Toto vyhlásenie vychádza z nasledovných osvedčení: 
- Smernica 93/42/EHS, Príloha II, okrem odseku 4 (č. 5-866-200-1906)  
- ISO 13485:2016 (č. 4-505-135-1906) 



 
Vydal: 
EMKI Riaditeľstvo pre testovanie pomôcok a klinické inžinierstvo Albert Florian ut  
3/A H-1097 Budapešť, Maďarsko 
 
Toto vyhlásenie vychádza z nasledovných osvedčení: 



- Smernica 93/42/EHS, Príloha II, okrem odseku 4 (č. CE 543468) 
- ISO 13485:2016 (č. FM 542988) 



 
Vydal: 
Communication & Power Industries International Inc. 
Hohenadlstraβe 31. 85737 Ismaning, Nemecko  
 
Tento produkt spĺňa 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 vyhlásenia vydala spoločnosť Control-X Medical, Ltd. a je platné do 12.3.2023 
 



         Nečitateľný podpis 
V Budapešti dňa 3.3.2021                       ______________________________ 
          Laszlo Breda 
               Technický riaditeľ 
 



Pečiatka s textom: 
CONTROL-X MEDICAL Ltd. 



H-1141 Budapešť, Ôv utca 29. 
Tel: +36 (1) 381-0301, 381-0302 



Fax: 381-0303 
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PREKIADATETSKA DOLOZKA
Preklad som lypracovala ako prekladatelk a zapisand y zo..,_tame nnlcov,tlmodnfl<ov a prekladatel,ov, ktor,7vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore rrournrroll;uryr. - anglicky jazyk, evidendnddislo prekladatelky 971 1 g3 .



Prekladje v dennfl<u zapisany pod dislom 123/2021
Preklad srihlasi s prekladanou tistinou.
Vyhlasujem, Ze som si vedomii niisledkov vedome nepravdivdho prekladu.



V Nitre dna 17.3.2021



TRANSLATOR'S CLAUSE
I produced the above kanslation as a translator listed in the Register ofExperts, Interpreters and Translatorsmaintained by the Minishy of Justice of the Slovak Republic, iir"$rin" Slovak and English languages,translator's registration number 971 l g3.
This translation act is registered in the Translator,s Diary under the No. r23/202rThis translation-dglees with the presented original instrument.
I hereby declare tliat I am awarJof conr"qu.i.., of knowingry untrue translation.



In Nitra 17 March 2021



I odtladok riradnej pediatky /
fficial stamp



Mgr NilAii; i{i;;;;;"" " "'
Prekladatel'ka I Translator
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Prekladatel'ka I Translator: Mgr. Natr{lia Klemanovi



Zadivatel' l Customer: agentrira TOP preklady a tlmoienie, s.r.o.



Strirova 4,949 01 Nitra
Slovenskd republika - the Slovak Republic
e-mail: prekladv@agenturatop.sk. www.agenturatop.sk
tel.: * 42137 650 3652 mobil: + 421903 406 457



Nizov lTitle:



Preklad z anglick6ho do



slovensk6ho jazyka:
OSVEDiENIE



ThetranslationfromEnglish CERTIFICATE
lo Slovak language:



Evidenin6 iislo prekladu / Tronslotion Registrotion No.: 264/2021



Poiet strfn prekladu I Number of pages of the tronslationz



Poiet vyhotoveni I Number of submitted copies:
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Toto je preklad z anglického do slovenského jazyka. 
 



1 



Osvedčenie ES 



Systém úplného zabezpečenia kvality 



Smernica 93/42/EHS o zdravotníckych pomôckach, Príloha II okrem (oddielu 4) 



Č. 5-866-200-1906 



Národná spoločnosť pre posudzovanie zhody zdravotníckych pomôcok a certifikáciu 



NEOEMKI LLC (spoločnosť s ručením obmedzeným) 



týmto osvedčuje, že výrobca: 



 Control-X Medical Kft. 



 Öv utca 29. 



 1141 Budapešť 



 Maďarsko 



v súvislosti s produktmi / kategóriou produktov: 



 Diagnostické röntgenové zariadenie 



aplikuje systém kvality, ktorý spĺňa požiadavky smernice 93/42/EHS o zdravotníckych 
pomôckach, Príloha II. 



Registračné číslo súvisiacej audítorskej správy:  NE/1041/2020 



Toto osvedčenie je platné do 26.5.2024 za predpokladu, že výsledky pravidelných ročných 
dohľadových auditov budú uspokojivé. 



Osvedčenie vystavila spoločnosť NEOEMKI LLC ako notifikovaný orgán s identifikačným 
číslom 1011. 



Toto osvedčenie je platné len s prílohou. 



Vydanie: 4 



Prvé vydanie vydalo Riaditeľstvo pre testovanie pomôcok a klinické inžinierstvo (EMKI) dňa 
19.júna 2019. 



V Budapešti, 28.1.2021 



Nečitateľný podpis 



László Imre 



generálny riaditeľ 



Pečiatka v jazyku, ktorý nie 
je anglickým ani slovenským 



jazykom 



 



EMKI 2664 



 



Pravosť a platnosť tohto osvedčenia si môžete overiť v NEOEMKI LLC. 



***  



Národná spoločnosť pre posudzovanie zhody zdravotníckych pomôcok a certifikáciu neoEMKI LLC 



NEOEMKI 
H-1097 Budapešť, Albert Flórián út 3/A, Tel.: +36 20 268 75 95, e-mail: cert@emki.hu, 
www.emki.hu 



 











Toto je preklad z anglického do slovenského jazyka. 
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Doplňujúce informácie k Osvedčeniu č. 5-866-200-1906 



 



Toto Osvedčenie je platné pre nasledovné produkty / modely: 



 



Diagnostické röntgenové zariadenie      Trieda 



Rádiografické systémy Perform-X vrátane nasledovných konfigurácií  IIb 



- Rádiografický systém Perform-X F100/F200/F300/F400 s podlahovou montážou 



- Rádiografický systém Perform-X C100/C200/C300/C400 so stropnou montážou 



- Rádiografický systém Perform-X Chest 



- Rádiografický systém RadioLogiX 



skladujúci sa z nasledovných komponentov: 



- Röntgenové generátory Milestone HF 



- Rádiografické stoly STYLIX a PHOENIX 



- Nástenné stojany WS 99 



- Rúrkové stojany TS 99 



- Rúrkové stojany CTM-200 



Rádiografický systém Z-Motion       IIb 



- Univerzálny digitálny rádiografický stojan Z-Motion 



- Röntgenové generátory Milestone HF 



 



Vydanie:4   Dátum: 28.1.2021   Prvé vydanie: 19.6.2019 



Nečitateľný podpis 



László Imre 



generálny riaditeľ 



Pečiatka v jazyku, ktorý nie 
je anglickým ani slovenským 



jazykom 



 



EMKI 



 



Pravosť a platnosť tohto osvedčenia si môžete overiť v NEOEMKI LLC. 



***  



Národná spoločnosť pre posudzovanie zhody zdravotníckych pomôcok a certifikáciu neoEMKI LLC. 



NEOEMKI 
H-1097 Budapešť, Albert Flórián út 3/A, Tel.: +36 20 268 75 95, e-mail: cert@emki.hu, 
www.emki.hu 



 











PREKIADATELSKA DOLOZKA
Preklad som vypracovala ako prekladatelkazapisandy zozname znalcov, tlmodnikov a prekladatel'ov, ktory
vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore slovenskj jazyk - anglickj jazyk, evidendn6
dislo prekladate@ 971 183.



Preklad je v denniku zapisanf pod dislom 26412021



Preklad sfhlasi s prekladanou listinou.



Vyhlasujem, Ze som si vedomd n6sledkov vedome nepravdiveho prekladu.



V Nitre dna3.6.2021



TRANSLATOR'S CLAUSE
I produced the above translation as a translator listed in the Register ofExperts, Interpreters and Translators



maintained by the Ministry of Justice of the Slovak Republic, discipline Slovak and English languages,



translator's registration number 97 1 1 83.



This translation act is registered in the Translator's Diary under the No.26412021



This translation agrees with the presented original instrument.



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



In Nitra 3 June202l



/



odtladok uradnej pediatky /
oficial stamp



Mgr. Natrilia Klemanov6
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Odoslan6



elektronickY UPVS
URAD VERE.INEHO ZDRAVOTNiCTVA
SI,OVENSKEJ REPUBLIKY



Trnayskf ccsta 52
P.O. tlox.{5
826 ,15 Bratislava



ROZHODNT]TIE



trad verein6ho zdravotnictva Slovenskej republiky ako prisluini orgdn podl'a $ 4 ods. I
pism. b) z6kona d. 8'712018 Z. z. o radiatnej ochrane aozmene adoplneni niektorlfch
zikonor' (d'alej len ..z6kon d. 8712018 Z. 2.") v sulade s $ 46 z6kona t. 7111967 Zb.



o sprdr'nonr konani (sprdvny poriadok) v zneni neskorSfch predpisov (d'alej len ,,spr6vny
poriadok" l na z6klade zmeny podl'a Q i I ods. 2 pisrn. d) ziikona d. 87 12018 Z. z. podanej



Ziadatel'om NRSYS s.r.o., Akademickri \2. 949 0l Nit[a. Ie O: 30 991 763 (d'alej len



..iiadatel"') zo dria -1.7.20 1 9 a podl'a { i I ods. 3 z6{<ona i. 8l 12018 Z. z.



ment



rozhodnulie Uradu verejndho zdravotnictva Slovenskej repLrbliky i. OOZPi,/6g3ll2l]16 zo



dfia 6.12.2016 takto



Vo vlrokovej dasti rozhodnuti a t,. OOZPZ|693\12016 zo dna 6.12.2016 uvedend



.povolenie na distribticiu, predaj a prendjom zdroiov ionizujuceho iiarenia, na dovoz zdroiov
ionizujticeho iiareniu z krajin ntimo Euripskej nie, na t:i,oz zdrojov ionizuj ceho iiarenia
do kraiin mimo Eurdpskej itnie a na tykontivanie initolticie, udrihy a opriiv nasledujrtcich
zdroj ov i o niz uj tic e ho ii ere nia ;



od spoloinosti SG HealthCare Co., Ltd,:
- skiugrolicki kompletv typovej radl' ,/UMONG. JU|IIONG Rerro, JUMONG General
- ,sklopnt \'\',futrovtLic .tlery typove j radv,lUMONG RF
- mamogra/icke rtg pr[.;troje typot'ei rath.'SOSENo
- poiazdni rtg pristroie (C-ramenal typovej rady Gurion
- poiazdnd skiagrafickd rtg pristroje typovej rady JUMONG Mobile



od spoloinosti GENORAY Co., Ltd.:
- mamogrulicki rtg pri.stroje typove.i rady DlvLY, MX
- poiazdnd rtg Tsristroie (C-ramend) l.v'povei radv ZEN P RO. ZEN
- panoramuticki 3D C'T typotej rutllt PAPAYA PLLiS. PAPAYA



- prerutsnd zuhnd rtg pristroie typovej rady PORT X



Bratislava. dna 25.9.2019
(islo : oozPzl 5 5 1 4 12019











od spolotnosti SAMSUNG Electronics Co., Lttl.,:
- skictgru/icki komplult typovej rady GC, GF, GU
- ytja:tlni skiugrofit'kt rtg pristroie typovej rady GM



otl spolotnosti nteclical ECONET GmbH.,:
- poja:dni skiagra/ickd rtg pristroie typovej rady POX, meX



otl spolotnosti Nano Focus Ray:
- mini CT typovei rady PHION
- prenosni skiaskopicko-skiagrafickd rtg pristroie typovei rady meteoR



Orlhorn!,m :d.stupcom pre racliainti ochrurut ie Ing. Pawtl Chudi. Skolska 20, 900 84 Btihoit;'



sa nahridza nasledovnc:



,,povolenie na distrihticiu, predai a prenajom zdroiov ionizuiiceho iiorenio, na dovoz zdrojo|
ionirujticeho iiarenia z kraj in mimo Eurbpskej nie' nu vyt'tttz zdrojov bnizuj ceho iiarenia
tlo kraiin mimo Eurtipskei nie a na vykondvanie in' alacie. driby a oprdv nasledujticich



zdrojot ioni:u jur't'Irc 2iareniu:



otl spolotnosti SG HeallhCare Co., Ltd.:
- skiagraficki komplety typovej rady JUMONG, .IUMONG Retro, JUMONG General
- skloltni vyietrovacie steryt typovei rady JUMONG RF
- mamog,raficki rtg pristroje typovej rady SOSENO



- poiazdni rlg pristroje (C-ramendl typovei rady Garion
- pojuzdnd skiagrafickt rtg pristroje rypovei rady JLIA.:IONG Mobile



orl spoloinosti GENORAY Co., Lttl.:
- mantogrulickt rtg pri.stroie typovei radl,DLLY, MX
- pojaztlnd rtg pristroie (C-ramend) rypotei rady ZEi\' PRO. ZEN
- panorqmotickd 3D C7'typovei rady PAPAI'A PL[;5, PAPAYA
- preno.sni zubnd rtg pristroje typowj rady PORT X



od spolotnosti SAMSUNG Electronics Co., Ltd.':
-.skiagrafick[ kompletl, typowi rady GC, GF. GU
- poia:tlnd skiagralickt rtg pr[stroie typowi rady GM



orl spoloinosti medical ECONET GmbH.,:
- pojazdni skiagrofickd rrg prlstroje typorej rady POX, meX



od spolo[nosti Nano Focus Ray:
- mini CT typowi rudy PHION
- prenosnt skiaskoltit'ko-skiagrulicki rtg pri.stroie l1'ptnej radtt meteoR











,, a povolenie na dislrib ciu, predaj a prentijom zdroia ionizuiuceho iiarenia na ktordho



pouiivtnie ie potrebnt ozndmenie, registrdcia, olebo potolenie. dovoz zdroja ionizuj ceho



iiarcnia z tret{ch kroiin a na tykondvanie initaldcie, udriby a oprdv nasledujticich zdrujov
i o n i : u j ti t' e h o i i u r e n i a :



pqjazdni' skiagro.ficlgi rtg pr[stroi typovej rad)'SFT Ml \lrctbcu Solutions For Tomorrow AB,



Svidsh.



skiagruficlq' rtg pristroi typovei rady Perform-X DR S),stems, Perform X-AT System, Perform-
X ATC Ceiling Mount, Z-Motion U-arm System. DR Lipgrade/Retrofit vlrobcu Control-X
Me dic al, Ltd., Mad'ars ko,



pojazdnd rtg pristroje (C-ramena) typovej rady OSCAR, OSCAR Classic, OSCAR Prime,
OSCAR I5 vyrobcu GENORAY Co., Ltd. Korea.



Odbornym zastupcom pre radiaini ochranu.ie Ing. Pawl Chudi, Potoind ,11A, 900 84
Bdhoit "



Ostatnc dasti rozhodnutia i. OOZPZ|693112016 zo diia 6.12.2016 zostiivai[r nezmenen6



Od6vodnenie



Iirad verejn6ho zdravotnictva Slovenskej republiky dna 6.12.2016 vydal rozhodnutie
t. OOZPZl693ll2016. ktorym bolo Ziadatel'ovi udelend povolenie na distribticiu. predaj a



prenrijom zdrojov ionizujriceho Ziarenia. dovoz zdrojov ionizuitceho Ziarcnia z krajin mimo
Eur6pskej tnie a vyvoz zdrojov ionizujrlceho Ziarenia do kraiin mimo Eur6pskej tnie podl'a $



45 ods.2 pism. i) ziikona d. 35512007 Z. z. ana vykon6vanie in5taLicie, ftdrZby a opr6v
zdrojov ionizr.rjriceho Ziarenia podl'a $ 45 ods. 2 pism. g) z6kona 6.35512007 Z. z. o ochrane,
podpore a rozvoji verejn6ho zdravia aozmene adoplneni niektorjch z6konov v zneni
neskorSich predpisov (d'alej len ..zdkon d. 35512007 Z. 2.") asirdasne nim boli uloZen6
podrnienkl na vvkondvan ie iinnosti.



Ziadatel' podanim zo dira 3.7.2019. dorudenym Uradu verejndho zdravotnictva
Slovenskei repubtiky dfia 3.7.2019. poZiadat o zmenu povolenia i.. OOZPi.l69311201.6 zo dira
6.12.2016 z d6vodu doplnenia nor'1,ch pristrojov v stlade s { 3l ods. 2 pism. d) zdkona i.
8712018 Z. z.



Podl'a \ i I ods. I z6kona d. 8712018 Z. z. drZitel' povolenia je povinny ozndmit'
prisluinelnu orgrinu radiainej ochrany kaZdu zmenu podmienok a skutodnosti, na z6klade



ktorych bolo povolenic na vykondvanie dinnosti vedircej k oZiareniu alebo na poskytovanie
sluZby d6le2itej z hl'adiska radiadnej ochrany vydan6. a to do 15 dni odo dia. ked'k tejto
zmene doSlo.



Podla { 3l ods. 2 pism. a) zrikona d. 87/2018 Z. z. za zmenu podmienok a sklrtodnosti
podl'a odseku I sa povaZuje zmena odborndho z6stllpcu.



Podla { 31 ods. 3 z6kona d. 8712018 Z. z. dri.itel' povolenia je povinny pisomne
poZiadat' prislu5ny orgdn radiadnej ochrany o zmenu povolenia. ak oznimil zmenu



podmienok a skutodnosti podl'a odseku 2 pism. a) aZ d)l ak oznifunil zmenu podmienok a



skutodnosti podl'a odseku 2 pism. e) a f). je povinny poZiadat'o zmenu povolenia len vtedy,
ak je zrnena d6leZitd z hl'adiska radiadnej ochrany.



Na zriklade uveden6ho bolo rozl.rodnutd tak. ako je to uvedend vo vyroku tol.tto



rozhodnutia.











Poutenie:
Prori romulo rozhodnutiu moino podl'a $.53 a $ 54 sprzivneho poriadku podat'



odvolanie <io l5 dni odo diia.ieho ozn6menia na Urad verejndho zdravotnictva Slovenskej



republiky.



Toto rozhodnutie je procesnly'm rozhodnutim a nie je preskumateln6 spr6vnym sridom



podl'a z6kona d. 16212015 Z. z. Sprilny sridny poriadok v zneni neskoriich predpisov.



h.tlaLu"r'-)
Nfgr. RNDI. MUDr. Jin Mikas. PhD.



hlavnj' h1'gienik Siovenskej republiky



doc, ItlUDr, Jana Hamade, PhD.,llPH, ilHA
vedtca sekcie ochrany a podpory zdravia



a 5p€cializovanYch iinnosti



Doruii sa do vlastn)'ch nik:
NRSYS s.r.o.. Akadernick6 12.949 0l Nitra
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CONTROL-X MEDICAL
MEDITAL 5. VETERINARY X.RAY 5Y5TEM5



we, Control-X Medical Ltd. Located at 1141 Budapest. Ov str. 29, HUNGARY Manufacturer of
Radiographic Systems



Perform-X F&C models Radiographic System
Perform-X Classic Radiographic System



RadiologiX Radiographic System
Z-Motion Radiographic System



DR / DX Upgrade



Hereby certificate NRSYS s.r.o., Akademicka 12,949 01 Nitra, SLOVAKIA, the exclusive importer
and service partner for the Slovak Republic.



NRSYS s.r.o. is authorized to participate in tender to make offef to negotiate and to sign contract.



NRSYS s.r.o. is authorized to install, maintain and perform training (technical and application).



NRSYS s.r.o. is authorized to buy spare parts and get technical and application information and
support For Control-X Medical Ltd. after installation of the products.



II



€t



{



Kov6cs zsigmond



'ffi,il,[jii[t,ir.
trr: rl;,)ir



Budapest, )uly, 24rh, 2020



Control-X Medical Ltd., 0v utca 29., 1141 Budapest, www.cxmed.com



LETTER OF AUTHORIZATION











CONTROL-X MEDICAL
MEDICAL & VETERINARY X-RAY 9YSTEMS



SPLNOMOCNENIE



My, spolodnost Control-X Medical Ltd., sosldlomv 1141 BudapeS{, 0v u|.29, MAbARSKO,
virobca r5diografi ckf ch syst6mov



modely rddiografick6ho syst6mu Perform-X F&C



riidiografickf syst6m Perform-X Classic
r5diografickf system RadiologiX
rddiograficki syst6m z-Motion



modernizacia DR / DX



trimto ustanovujeme spolodnost NRSYS s.r.o., Akademickd t2,949 OL Nitra, SLOVENSKO, za
vfhradn6ho dovozcu a servisn6ho partnera pre Slovensk0 republiku.



Spolodnos( NRSYS s.r.o. je oprdvnend predkladat ponuky do sritaZi, rokovat o zmluvdch
a podpisova( zmluvy.



Spolotnosd NRSYS s.r.o. je opriivnenii vykoniiva( in5taliiciu, ,dribu a Skolenia (odborn6 5kolenia
a Skolenia otrsluhy).



Spolo6nos( NRSYS s.r.o. je oprdvnenii po initaliicii vfrobkov nakupovat niihradn6 diely a ziskavat
technick6 informiicie, informiicie o pouzivani a podporu pre spolodnost Control-X Medical Ltd.



(netitotelni podpis o petiotko:)
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Kovdcs Zslgmond



dFoff 6[I l,,"rd,,'l"l ^,t trt 8uOap.-,r. r\ ,.,. l',i''tat: rtl .rror, rr,.r,ir,.Irr: tl;.4rr,



Budapeit 24.07.2020



Control-X Medical Ltd., 0v utca 29., 1141 Budapeit, www.cxmed.com
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Pre k ladate ?s k d do loika :
Preklad som vypracoval ako
prekladatel' zapisany y:o:nome
znalcov, tlmoinikov o prekladotelbv,
ktory vedie Ministerstvo spravodlivost i
Slovenskej Republiky v odbore:
slovenslcj, jazyk, nemeclci, jazyk a
angliclc!, jazyk, evidenind iislo
prekladatelb 971273.
Prekladatelsh!, ikon je zap[sani,
v prekladatel'skom . denniku ood
poradovym c * tom ./.? f.l /.kL1....'....
Preklad stihlasi 4 prekladanou
lislinou.
Vyhlasujem, ie som sj vedomi,
ruisledkov vedome nepravdivdho



kladu



V Prievidzi anu.{6.,..0-.?.'../t -l't . Done at Prievidza on ..



s
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J( fionl Aot?r"" 'I
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Tronslator T clause:
I produced the above translation as a
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Experts, Interpre ters, and Translators
kept by the Ministry of Justice of the
Slovak Republic, field: Slovak
language, German language and
English language, trqnslator's
registration nwnber 97 127 3.
This translation is recorded in the
translator.'s diarv under no.



4L/5N //,ozq
The trdnslation corresponds to the
document translated.
I declare that I am aware of the
consequences of a lcnowingly false
translation.
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Prekladatel'ka I Translator: Mgr. Natilia Klemanovi



Zad{vatel' l Cuslomer: agentrira TOP preklady a tlmoienie, s.r.o.
Strirova 4,949 01 Nitra
Slovenski republika - the Slovak Republic
e-mail : rrrekladv(a)a gen tu ratop.sk
tel.: | 42137 650 3652 mobil: + 421903 406 457



Nrlzov lTitle:



Preklad z anglick6ho do slovensk6ho jazyka:



The tronslotionfrom English to Slovak languoge:



VYHLASENIE V\fROBCU



MAN UFACTURE R'S DECLA RATIO N



Evidentn6 Eislo prekladu / Translation Registration No.z 45812024



Poiet strin prekladu I Number of poges of the translationz 3



IPoiet ryhotoveni I Number of submitted copies:











controt-x Medical zrt- (cPIc') +351 38] o3ol



114'l Budapest, Hungary sales@cxmed.com



ov street 29. @ cxmed,com



Manufacturer's Dec aration
in relation to Regulation (EU) 2o2gtoo7 amending Regulations (EU) 2017n45 and (EU) 20171746 as regards the



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



to



. the validity of certificates issued under Council Directive 93l42tEEC on Medical Devices (MDD) (Directive



Certificates) and



. the compliance of the devices and us as their manufacturer with the conditions for the continued placing



on the market and putting into servicp



Authorised Representative name (if applicable) N/A



Authorised Representative address and contact details



Single Registration Number (SRN) (if available)



Notified body name (if aPPlicable) NEOEMKI LLC



Notified body number (if applicable) 101 1



Certifi cate#5-866-200- 1 906



2024.05.26



End date of extended validity/transition period 2028.12.31



Directive Certificate numbe(s) to which this confirmation is



made



Originalexpiry date as indicated on the Directive Certificate
prior to the extension of the validity



Manufacturer name Control-X MedicalZrt



Manufacturer address and contact details H-1141, Budapest 6v utca 29



Single Registration Number (SRN) (if available) HU-MF-000008177
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contro!-X Medlcal Zrt. (cPlc.) +361 381 O30l



1141 Budapest, Hungary sales@cxmed'com



Ov street 29. cxmed.com



We, as the manufacturer declare under our sole responsibility:



o for the above tisted Directive Certiflcate (the conditions for the legal extension of validity as required in



Article 120.2 ol the MDR are met and



e the listed device(s) in the attached schedule and we as their manufacturer are in compliance with the



conditions listed in Article .t20.3c of the MDR for continued placing on the market and pufting into service,



namely by fulfilling the following conditions:



. Directive Certificate(s) covering the listed device(s) was/were issued afrer 25 May 2017, was valid on 26



May 2021and have not been withdrawn afterwards.



Expired/expi res after 20 March 2023:



Formalapplication(s) to the notiried body in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex Vll



MDR for conformity assessment will be submitted by us to a notified body no later than 26 May 2024 tor



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 Vll MDR before 26 September 2024.



A eMS in accordance with Article 1O(9) MDR will be put in place by no later than 26 May 2O24



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



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



o 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 MedicalZrt



H-1141, Budapest, Ov u.29, 2024.04-



- -, KRIST6T TOVACS, BOARD MEMBERSignature, Print Name, TiUe



e-mail: kkovacs@cxmed.com
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Control-X Mcdlcal Zrt. (cPlc.)
.l14'l Budapest, HungarY



Ov street 29.



' +36'1 381 O3Ol



, , sales@cxmed,corn
' cxmed.com



Schedule of Devlces
The above Declaration is valid for followi devices:



of the
device(t)
(e.9., device narne, family/grouP
name device model or catalogue
number)



Dlrective
Gertlflcate
numborG)
to which thla
conflrmatlon ls
made
(if applicable)



Orlglnal explry date
ag Indlcated on the
Dlrcctive Certlflcate
(s) prlor to the
extenelon of the
valldlty
(if applicable)



Notlfied Body
name and nurnber
that issued the
Dlrectlve
Gertlflcate
(if applicable)



Notifled Body
name and
number where
the MDR
appllcation was
lodged/contract
slgned
(if applicable)



End date
of
extended
validfty /
transltion
period



Substitute
Device(t)
(if
applicable)



radlographic syltem
including lhe follorlng
oonfigurafons:
- Perform-X Fl 00/F200/F300/F400
Floor Mounted Radiographlc System
- Perfom-X C1 00/C200/C300/C400
Ceiling Mounted radlograPhlc
system
- RadiologlX Radiographic Sysrem
conslstlng of the follorirg
components:
-SWLIX and PHOENIX radlograPhlc
tables
- WS gg wall stands
- TS 99 h$e stands



2024.Os.26 101 1



s866-200-1906
!n process 2028.12.31 N/A



oiagnostic X-ray equipment
Devlca,name:
aMofi on radlographlc ayrtem
- ZJV|otion universal digital
radioqraphic stand



Certificate#
5466-200-1906



2024.O5.26 101 1 ln process 2028.12.31 N/A
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Toto ie oreklad z anolick6ho do slovensk6ho iazvka.



Control-X Medical Zrt. (cPlc.)
adresa: 'l 141 Budape5t, Madarsko
ulica Ov 29.



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



bgo control-X
MEDICAL



Vyhl6senie virobcu



V srivislosti s Nariadenim (EU) 2023t607, ktonim sa menia Nariadenia GO) 2017t745 a (EU)
20171746, pokial ide o prechodn6 ustanovenia pre ur6it6 zdravotn[cke pom6cky a



diagnostick6 zdravotnicke pom6cky in vitro, najmd z hladiska



. platnosti osved6enl vydanfch podla smernice Rady 93/42IEHS o zdravotnickych
pom6ckach (MDD) (osveddenia podla smernice) a



. s0ladu pom6cok a n6s ako ich rnfrobcu s podmienkami na dal5ie uvedenie na trh
a uvedenie do prevSdzky



N6zov autorizovan6ho zAstupcu (ak existuje) neuv6dza sa



Adresa a kontaktn6 fdaje autorizovan6ho z6stupcu



Jedine6n6 registra6n6 6islo (SRN) (ak existuje)



N6zov notifikovan6ho org6nu (ak existuje) NEOEMKI LLC



e islo notifikovan6ho org6nu (ak existuje) 1011



Fisto(-a) osveddenia podta smernice, na ktor6 sa toto
potvrdenie vztahuje



eislo osved6enia 5-866-200-1 906



POvodnf ddtum skon6enia platnosti uvedenf v
osved6eni pred prediZenim platnosti 26.5.2024



D6tum ukon6enia prediZenej platnosti/prechodn6ho
obdobia



31.12.2028
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N6zov u.irobcu Control-X MedicalZrt



Adresa rnirobcu a kontaktn6 0daje H-1141, Budape5t, Ov utca 29



Jedine6n6 registra6n6 dislo (SRN) (ak je k dispozicii) HU-MF-000008177











Toto ie preklad z anolickdho do slovensk6ho iazvka.



Contro!-X Medical Zrt. (cPlc.)
adresa: 1 141 Budape5t, Madarsko
dica Ov 29.



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



/oglo control-X
MEDICAL



My, rnirobca, vyhlasujeme na na5u Whradn0 zodpovednost:



. 2e vySSie uveden6 osvedEenie podFa smernice spina podmienky pre zakonne
predlZenie platnosti podfa cl6nku 120.2 MDR a



. 2e pom0cky uvedene v priloZenom zozname a my ako ich rnfrobca splname
podmienky uveden6 v el6nku 120.3c MDR pre dal5ie uvedenie na trh a uvedenie do
prev5dzky,



a to splnenim nasledovnfch podmienok:



. Osved6enie podla smernice vztahuj0ce sa na uveden0 pom6cku bolo vydane po 25.



mAji2017, bolo platne 26. mdja2021 a nebolo nAsledne zruSen6.



Platnost uplynula/uplynie po 20. marci 2023:



Form6lnu Ziadost(-i) o pos0denie zhody podfa Oddielu 4.3 prv6ho pododseku Prilohy
Vll MDR predlo2ime notiflkovan6mu org6nu najneskOr 26. mAja2024, a to pre
pom6cku(-y) uveden0 v priloZenom zozname a podpisan6 pisomn6 dohoda bude v
s0lade s Oddielom 4.3, druhfm pododsekom Prilohy Vll MDR, k dispozicii do 26.



septembra 2024.



Syst6m QMS v s0lade s 6l6nkom 10 ods. I MDR bude zaveden! najneskOr do 26. mdja
2024.



. Pom6cka je nadalej v sflade s MDD.
o V kon5trukcii a stanovenom 0eele pouZitia nedo5lo k Ziadnym ufznamnfm zmen6m
. Pom6cka(-y) nepredstavuie neprijateln6 riziko pre zdravb alebo bezpeenost



pacientov, pouZlvatelov alebo infch os6b, ani pre in6 aspekty ochrany verejn6ho
zdravia.



Podpisan6 za aY mene v'frobcu:



Control-X MedicalZrt
Fl-1'141, Budape5t, Ov u.29, 22.4.2024 neeftablni podpis
Podpis, meno eitateJne, pozicia , KRISTOF KOVACS, ebn predstavenstva



e-mail: kkovacs@cxmed.com
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Toto le preklad z anollckbho do slovensk6ho iazvka.



Control-X Medical Zrt. (cPlc.)
adresa: 1'14'l Budape5t, Madarsko



ulica Ov 29.



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



/ogo control-X
MEDICAL



Zoznam zariadeni
Uveden6 asente robcu sa na tieto zariadenia



N{zov a 6islo
notifikovan6ho
orginu, ktorf
vydal
osved6enie
podfa
smernice (ak
sa uplatfruje)



N6zov a Cislo
notifikovan6ho
org6nu, v
ktorom bola
podan6 2iadost'
podla MDR/
podpisan5
zmluva (ak sa
uplatiuie)



DStum
ukon6enia
prediienej
platnostl /
prechodn6ho
obdobia



Nihradn5
pom6cka(-y)
(ak je to
opodstatnen6
)



ldentifi kScia pomOcky(-ok)
(napr. n6zov pomocky, n6zov rodiny/skupiny,
model pomOcky alebo katal6gov6 6islo
pom0cky)



Cislo osveddenia
podla smernice, vo
vztahu ku ktor6mu sa
toto potvrdenie
vyd5va (ak sa
uplatfruje)



P6vodni dStum
skon6enia
platnosti uvedenf
v osvedEeni(-iach)
podfa smernice
pred predlienim
platnosti (ak sa
uplatiiuje)



31.12.2028 neuv6dza saOsveddenie d.



5-866-200-1906
26.5 2024 1011 V proceseDiagnostick6 r0ntgenov6 zariadenia



Nizov zariadenia:
RSdiografi ckf syst6m Perform-X
vrdtane nasleduj0cich konfi gur6cii :



- Rddiografickf syst6m Perform-X
F100/F200/F300/F400 s mont6Zou na
podlahu
- R6diografickf syst6m Perform-X
C100/C200/C300/C400 s mont62ou na strop
- Rddiografickf syst6m RadioLogiX
pozost6vajIci z nasledujUcich komponentov:
-Radiografick6 stoly STYLIX a PHOENIX
- N6stenn6 stojany WS 99
- Stojany na trubice TS 99
- Stojany na trubice CTM-200



neuv6dza saOsveddenie 6.



5-866-200-1 906
26.5.2024 1 011 V procese 31.12.2028Diag nostick6 rdntgenov6 zariaden ia



N6zov zariadenia:
R6diografickf syst6m Z-Motion
- Univez6lny digitdlny rAdiografickf stojan Z-
Motion
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PREKL ADATET SKA DOLOZKA
Preklad som vyprzrcovala ako prekladatelka zagisaniv znzlrune znalcov, tlmodnikov a prekladatelov, ktorf
vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore slovenskf jaryk - anglicky jazyk. evidendnd
Efslo prekladatelky 971 I 83.
Preklad je v denniku zzpisan! pod dislom 458D024
Preklad srihlasi s prekladanou listinou.
Vyhlasujerq.Ze som si vedomri nSsledkov vedome nepravdivdbo prekladu.



\-Nitre dna25.4.2024



TRANSLATOR'S CLAUSE
I produced the above translation as a translator listed in the Register ofExperts, Interpreters and Translators
maintained by the Ministry of Justice of the Slovak Republic, discipline Slovak and English languages,
translator's registration number 971 183.
This translation act is registered in the Translator's Diary under the No.458/2024
This translation agrees with the preserrted original instrument.
I hereby declare that of knowingly untrue translation.



In Nitra on 25



lazyk:



odtladok riradnej pediatky
official stamp



Mgr. Natrilia Klemanovd
Prekladatel'ka I Translalor
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Prekladatel'ka I Translator: Mgr. NatSlia Klemanovi



Zadivatel' l Customer: agentrlra TOP preklady a tlmoienie, s.r.o.
Strirova 4,949 01 Nitra
Slovenski republika - the Slovak Republic
e-m ail: prekladv@agenturatop.sk. www.agenturatop.sk
tel.: t 42137 650 3652 mobil: + 421903 406 457



Ndzov lTitle:



Preklad z anglick6ho do
slovensk6ho jaryka:



OSVEDiENIE



The tronslationfrom English CERTIFICATE
to Slovak language:



Evidendn6 Eislo prekladt I Translation Registration No.: 60/2022



Poiet strin prekladu I Number of pages of the translotion:



Poiet vyhotoveni I Number of submitted copies:



I



I
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cxc
MEDICAL & VETERINARY X-RAY 5Y5TEM5



This is to ceftify that



Mar an Hamme



Has participated and passed successfully for
the training of



Perform-X F&C models Radiographic System
Perform-X Classic Radiographic System



Radiolog iX Radiog raphic System
Z-Motion Radiographic System



DR / DX Upgrade



The contents of Service Training



Installation
Structure & main components
Repair and Service
Preventive Maintenance



July. 24th, 2O2O



1



2



3



4



Control-X Medical Ltd., 6v utca 29., 1141 Budapest, www.cxmed.com











Toto ie preklad z anglick6ho do slovensk6ho iazvka.



Logo CONTROL-X MEDICAL
MEDICAL & VETERINARY X.RAY SYSTEMS
( Zd ravot n icke a vete i n 5 m e rdntg e n ov 6 sy std m y )



Tfmto osveddujeme, Ze



MariSn Hammel



sa z06astnil a 0spe5ne ukondil Skolenie tfkaj0ce sa
zanadeni



Modely rddiografickeho systemu Perform-X F&C
R6diografickf system Perform-X Classic



R5diografickf syst6m RadiologiX
R6diografl ckyi syst6m Z-Motion



Vy55ia verzia DR / DX



Obsah servisn6ho Skolenia



1. lnStal5cia
2. ZloZenie a hlavn6 komponenty
3. Oprava a servis
4. Preventivna udrlba



24. j01a2020



neiitatelnv podpis
Kov6cs Zsigmond



Peiiatka 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., 1141Budape5t', www.cxmed.com



eOsvedden



0



7



R











PREKLADATELSKA DOLOZKA
Preklad som vypracovala ako prekladatelka zapisan6 v zozirarnenalcov, tlmodnikov a prekladatefov, kton-i



vedie Ministersgo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore slovensh-f jazyk - angliclci jazyk, evidendnd



eislo prekladatelky 97 1 1 83.



Preklad je v denniku zapisany pod dislom 6012022



Preklad srihlasi s prekladanou listinou.
Vyhlasujem, Ze som si vedom6 nilsledkov vedome nepravdiveho prekladu.



V Nitre di:.a 11.2.2022



TRANSLATOR'S CLAUSE
I produced the above translation as a translator listed in the Register ofExperts, Interpreters and Translators



rnaintained by the Ministry of Justice of the Slovak Republic, discipline Slovak and English languages,



translator's registration number 97 I I 83.



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 ll February 2022
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fficial stamp
Mgr. Nat6lia Klemanovil



Prekladatel'ka / Translator
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Prekladatel'l<a I Translotor: Mgr. Natilia Klemanovi



Zadivatel' l Cuslomer: agentf ra TOP preklady a tlmoienie, s.r.o.
Snirova 4,949 01 Nitra
Slovenslul republika - the Slovak Republic
e-mail : rr re klad v(a),agen tu ratop.sk
tel.: * 42137 650 3652 mobi : + 421903 406 457



Nizov lTitle:



Preklad z anglick6ho do slovensk6ho jazyka: POTVRDENIE



The tronslationfrom English to Slovak language: CONFIRMATION LETTER



EvidenEn6 Eislo prekladu I Translotion Registration No.z 45712024



Poiet strin prekladu I Number of pages of lhe translulionz



PoEet vyhotoveni I Number of submitted copies:



I



1











rEo



Krist6f Kov6cs



Director



NEOEMKI TtC.



H-1097 Budapest Albert Fl6ridn it 3/A
telephone: +36 20 258 75 95



CONTROT-X MedicalZrt.
Ov u.29, 1141 Budapest, Hungary



CONFIRMATION LETTER



NEOEMKI LLC. hereby confirms that CONTROL-X Medical Zrt. (address: Ov u. 29, 114L Budapest,



Hungary; company registration number: OL-LO-142O24) submitted a change notification for approval.



Affected certificate: 5-866-200-1906
Change request lD: NE/104L -2612022



Date of notification of change request: 7th 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't 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 2O2O-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) 20171745 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 surveilla nce 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 IEU) 2Ot7 /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 \20 (3) of Regulation (EU) 20L71745.
This conformation letter has been issued upon request of the manufacturer and valid together with
the corresponding certificate only.



lmre Ldszlo



Managing Director



National Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC



Budapest, L4th November 2022
Reference: NE/1041-28 / 2022



https://www.emki.hu
e-mail: cert@emki.hu
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Toto ie preklad z anolick6ho do slovensk6ho iazvka.



Ogo NEOEMKI National Medical Device Conformity Assessment and Certification LLC



CONTROL-X MedicalZrt.
Ov u.29,1141 Budape5t, Madarsko



POTVRDENIE



Spolodnost NEOEMKI LLC. t'fmto potvrdzuje, Ze spolodnost CONTROL-X Medical Zrt.
(adresa: Ov u. 29, 1141 BudapeSt, Madarsko; registraen6 6islo spoloenosti: 01-10-142024)
predloZila ozn6menie o zmene na schv6lenie.



Dotknut6 osveddenie: 5-866-200-1 906
lD Ziadosti o zmenu: NEI 1041 -2612022
D6tum ozn6menia Ziadostio zmenu: 7. novembra2022
Dotknut6 zmena: syst6m riadenia kvality, dokument6cia ufrobku
Stru6nf opis zmeny: transform6cia pr6vnej formy spoto6nosti z akciovej spolo6nosti (kft.) na



spolo6nost s rueenim obmedzenfm (zrt.)
D6tum zavedenia zmeny: 1. novembra2022



Posfdenie viznamu zmeny



Hodnotenie predloZenfch dokumentov sa uskutoenilo podla kvalifikacnich pravidiel



stanovenfch v Smernici MDCG 2020-3.
Spolodnost NEOEMKI LLC, vydavatel osved6enia, ktor6ho sa zmena t'fka, tfmto poturdzuje,
2e zmena je kvalifikovan6 ako nepodstatni z hfadiska dizajnu alebo stanoven6ho
pouZitia pom6cky.
Po zavedeni zmeny mOZe uveden6 osvedEenie zostat v platnosti, produkty, na ktor6 sa
osved6enie vztahuje, sa mOZu z6konne uv6dzat na trh a do prev6dzky, kfm bud0 riadne
splnen6 podmienky stanoven6 v 6l6nku 120 ods. 3 Nariadenia (EU) 20171745.
U6inky zmeny trfkaj0cej sa osvedCovanlch produktov a/alebo QMS a existenciu vSetkfch
podmienok potrebnich na zachovanie osved6enia overuje certifika6ni orgSn v r6mci svojej
6innosti dohfadu.
Tento potvrdzuj(ci list opravuje alebo dopifia inform6cie v dotknutom osved6eni, ale nie je
vydanim,,doplilujuceho osved6enia", pretoZe to je zak6zan6 podla 6l6nku 120 ods. 3
Nariadenia (EU) 201 7 1745.
Toto potvrdenie sa v Ziadnom pripade nepovaZuje za nor6, upraven6, zmenen6, roz5iren6
alebo doplnen6 osveddenie, kedZe vyd6vanie nornfch osved6eni vr5tane upravenfch,
zmenenich alebo doplnenfch osved6enl je zakAzan6 podla 6l6nku 120 ods. 3 Nariadenia
(EU)20171745. Toto poturdenie o zhode bolo vydan6 na Ziadostrnfrobcu a plati len spolu s
prisluSnim platnfm osved6enim



odtlaeok
NEOEMKI Eszkdz



0sit6



necitatefny podpis
lmre L5szl6
Gener6lny riaditel



Kri5tof Kovics
riadilel



NEOEMKI LLC.
H-1097 Budape5t, Albert Floriin 0t 3/A
telef6n: +36 20 268 75 95



V BudapeSti, 1 4. novembra 2022
Znaeka: N E/1 04 1 -2 812022



https://emki.hu
e-mail: cert@emki.hu
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PREKLADATf, L SKA DOLOZKA
Hlad som vypracovala ako prekladatefkazapisan|v zazrwne znalcov, flmodnikov a prekladatetov, ktory
tedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore slovens$ juyk- anglicky jazyk. evidendnd
tislo prekladatetky 97 1 1 83.
Preklad je v denniku zapisar$ pod dislom 45712024
Preklad srihlasi s prekladanou listinou.
V1'hlasqienA Ze som si vedornd niisledkov vedonre nepravdivdho prekkdu.



V Nitre dna25.4.2024



TRANSLATOR'S CLAUSE
I produced the above translation as a translator listed in the Register ofExperts, Interpreters and Translators
maintained by the Ministry of Justice of the Slovak Republic, discipline Slovak and English languages,
translator's registration number 97 I 1 83.
This translation act is registered in the Translator's Diary under the No.45712024
This translation agrees with the presented original instrument.
I hereby declare that I am aware ofconsequences ofknowingly untrue translation.



InNitra on 25 Aprit 2024



-)



odtladok Iradnej pediatky
oficial slamp



Mgr. Nat6lia Klemanov6
Prekfadatel'ka I Translalor
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Uradnf preklad



Sworn Translation



Prekladatel':



Mgr. Tom65 Dobrotka
Riedna 17



971 0l Prievidza
Evidendn6 tislo 97 127 3



Trans ator:



Mgr. Tom65 Dobrotka
Riedna l7
971 0l Pnevidza
Registration number: 97 127 3



Zadivatel':



agentura TOP preklady a tlmodenie s.r.o
Stfrova 142814
949 01 Nitra



Ordered by:



agentura TOP preklady a tlmodenie s.r.o.
Sturova 142814
949 01 Nitra



Uradnf preklad z anglick6ho jazyka do
slovensk6ho jazyka



Sworn translation from English language
into Slovak language



Cfslo spisu (objednivlcy): File (Order) number:



Predmet:
Certifik6t



Subject:
Certificate



Vyhotovenf dila:
26.04.2024



Produced on:
26 Aprrl2024



Poiet fyzickfch strin prekladu:
1



Number of printed pages of the translation:
I



Poiet normostrin prekladu:
I



Number of standard pages of the translation:
I



PoEet odovzdanfch vyhotoveni:
1



Number of provided copies:
I
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C T LX E C L
MEDICAL & VETERINARY X-RAY 5Y5TEM5



This is to certify that



Ivan Stranovsky



Has pafticipated and passed successfully for
the training of



Perform-X F&C models Radiographic System
Perform-X Classic Radiographic System



RadiologiX Rad iograph ic System
Z-Motion Radiographic System



DR / DX Upgrade



Content of application training



1. Operation of the device
2. Setting up the patient
3. APR chart settings
4. Image processing
5. Preventive maintenance
6, Cleaning and disinfection



July, 24th, 2020



Kovdcs Zsig



llh'
:)',,,



Control-X Medical Ltd., 0v utca 29., 1141 Budapest, www.cxmed.com











I



CO TROL-X C L
MEDICAL 6 VETERINARY X-RAY SYSTEMS



24.07.2020



T'fmto sa potvrdzuje, Ze



Ivan Stranovsky



sa zridastnil a (speSne absolvoval Skolenie
pre



modely rddiografickeho syst6mu Perform-X F&C



rddiografick'i syst6m Perform-X Classic
r6diografick'i syst6m Radiolog iX
rddiog rafi ck,i syst6m Z-Motion



modernizScia DR / DX



Obsah Skolenia obsluhy



1. Obsluha zariadenia
2. Priprava pacienta
3. Nastavenia tabulky APR



4. Spracovanie snimok
5. Preventfvna 0drZba
6. eistenie a dezinfekcia



a peEiotko:)



cs Zsigmo



Control-X Medical Ltd., 0v utca 29., 1141 Budape5[, www.cxmed.com



(neiitotelni
I











hekladate Pskd doloika :
Preklad som vypracovctl ako
prekladatet zap{sany v zozname
:nalcov, tlmoinikov a prekladoletov,
Hory vedie Ministerstvo spravodlivo sti
Slovenskej Republilcy v odbore:
slovenslqt jazyk, nemeclcy jazyk a
angliclE jazyk, evidenind ilslo
prekladatela 971273.
Prekladatetsb!, ilkon je zapisany



d



u
listinou.
Vyhlasujem, Ze som si vedomy
ndsledkov vedome nepravdivdho



'o



Mgr. Tom65 Dobrotka
Prekladatel' - Translator



D



\'o
E



Translator's clouse:
I produced the above translation os ct



translator entered in the Register of
Experls, Interprelers, and Translalors
kept by the Ministry of Justice of the
Slovak Republic, field: Slovak
language, German languoge and
English language, translator's
registration number 97 I 27 3.



This translation ls recorded in the
diary under no.



corresponds to the
document lranslated.
I declare that I am cware of the
consequences of a lmowingly false
translation.
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'The
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Uradnf preklad



Sworn Translation



Prekladatel':



Mgr. Tom65 Dobrotka
Riedna 17



971 0l Prievidza
Evidendnd Eislo: 97 127 3



Translator:



Mgr. Tomrl5 Dobrotka
Riedna 17



971 0l Prievidza
Registration number: 97 127 3



Zadivatel'z



agentura TOP preklady a tlmodenie s.r.o.
Sturova 142814



949 0l Nitra



Ordered by



agenttira TOP preklady a tlmodenie s.r.o
Sturova 142814



949 01 Nitra



Uradnf preklad z anglick6ho jazyka do
slovensk6ho jazyka



Sworn translation from English language
into Slovak language



efslo spisu (objednivky): File (Order) number:



Predmet:
List



Subject:
Letter



Vyhotovenf dia:
tr.06.2024



Produced on:
ll June 2024



Poiet fyzickfch strin prekladu:
2



Number of printed pages of the translation:
2



PoEet normostrin prekladu :



2



Number of standard pages of the translation:
2



PoEet odovzdanf ch vyhotoveni:
1



Number of provided copies:
I











TUV SOD Product SeMce GmbH Ridlerstr.65 . 00339 Munich . Germarry



Control-X Medical Zrt. (cPlc.)
Ov u. 29
Budapest
1141
Hungary



Your referencerfietter of Our referen@/name Tel. adension/Email



+49 89 50084€40
Max.Huhn@tuvsud com



Supervisory Board:
Holger Lindner (Chairman)
Board of llanagemert:
Walter Reithmaier (CEO)
Patick van Welij



TUV SUD Product Service GmbH
Ridbrstr.65
80339 Munich
Germany



Add vatue.
Inspire trust.



Page



1of2



tuvsud.com/ps
Hotline: +49 89 5OOU-747



Mobile



+49,l 51 1 15407 1 2



Date



n2445-21PS-MHS-RM-,I7l
Max Huhn



TUV SUD Product Service GmbH
Receipt of forma! application



Reference: 200130019105



To whom it may concern,



Confirmation of the status of a forma! application in the framework of Regulation EU 20231607
amending Regulations (EUl2017n45 (in the following referenced as MDR) as regards the transi-
tional provisions for certain medical devices and in vitro diagnostic medical devices.



With this lefter TUV SUD Product Service GmbH, designated under MDR and identified by the number
0123 on NANDO, confirms that we have received a formal apolication in accordance with Section 4.3,
first subparagraph of Annex Vll 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 20231607,
fUV SUO Product Service GmbH and the manufacturer need to sign a wriften agreement in ac-
cordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex Vll of MDR latest until 26 September
2024.



Registercd Office: ilunich
Trade Register Munich HRB 85 742
Unicredit Bank AG BIC FIYVEDEMMXXX
lBAtl DE1 3 7002 0270 0O4O e52. 11



VAT lD No. OE12%84267
lnformation pursuant to S 2 [1] DLlnfoV
(Gemany) at tuvsud.convimprint



TUV@











Page2ot2



ln case of inquiries please contact medical devices@tuvsud.com'



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



2024-05-21



lq *l^



Max Huhn
Customer Relationship Manager
PS-MHS-RM-17



Devices covered by the format application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of
Annex Vll of MDR



Device Name VarianUType Article No Basic UDIOI



Perform-X Radiographic Sys-
tem



Perform-X Perbrm-X (Classic) 59991161002't 1111R5



Perform-X Radiographic Sys-
tem



Perf,orm-X F100 Floor
Mounted system



PERFORM-X FlOO 5999116't00211111R5



Perform-X Radiographic Sys-
tem



Perform-X F200 Floor
Mounted system



PERFORM.X F2OO 5999116100211111R5



Perform-X Radiographic Sys-
tem



Perform-X F300 Floor
Mounted system



PERFORM-X F3OO 5999116100211111R5



Perform-X Radiographic Sys-
tem



Perform-X F400 Floor
Mounted system



PERFORM-X F4OO 5999116100211111R5



Perform-X Radiographic Sys-
tem



Perform-X C100 Ceil-
ino Mounted sYstem



PERFORM-X ClOO 5999116100211111R5



Perform-X Radiographic Sys-
tem



Perform-X C200 Ceil-
ino Mounted sYstem



PERFORM-X C2OO 5999116100211111R5



Perform-X Radiographic Sys-
tem



Perform-X C300 Ceil-
ino Mounted svstem



PERFORM-X C3OO 5999116100211111R5



Perform-X Radiographic Sys-
tem



PerfonrrX C400 Ceil-
ing Mounted system



PERFORM-X C4OO 5999116100211111R5



Perform-X Radiographic Sys-
tem



RadioLogX Radio-
graphic System



RadioLogiX 5999116100211111R5



Camargue Radiographic Sys-
tem



Camargue Classic Ra-
diographic system



27J32003 59991 '1610021 1 1 '1 1R5



Camargue Radiographic Sys-
tem



Camargue F200 Floor
Mounted system



27J32004 5999116100211111R5



Camargue Radiographic Sys-
tem



Camargue F300 Floor
Mounted system



27J32005 5999116100211111R5



Camargue Radiographic Sys-
tem



Camargue C200 Ceil-
ing Mounted system



27J32006 5999116100211111R5



Camargue Radiographic Sys-
tem



Camargue C300 Ceil-
ing Mounted system



27J32007 5999116100211111R5



Z-Motion Radiographic Sys-
tem



Z-Motion 861 1 59991 161 0221 1 1 1YK



COBRA Mobile Radiographic
SYstem



-l- N/A 599911610231111M6



SUD











TOV SUD Product Service GmbH. Ridlerstr 65 80339 Mnlchov . Nemecto



Control-X Medica! Zrt. (cPlc.)
Ov u. 29
Budape5t
1141
Madarsko



NaSa znaaka,lmeno



PS-MHS-RM.17l
Max Huhn



VaSa znaeka^/as st z Klapka/E-mail



+49 89 50084-840
Max Huhn@h^/sud,com



MoUl



+4915111ilO712



TUV SUD Product Service GmbH
Ridlersb.65
80339
Mnlcfrov
Nemecko



Add vatue.
Inspire trust.



Strana



122



fuvsud.com/ps
Z6kaznld<a linka: +49 89
500u-747



Datum



21 05.2024



TUv SUD ProductService GmbH
Prijatie formil nej iiadosti



Ref. E.: 200130019105



V5etkfm, ktonfch sa to tfka



Potvrdenie stavu formilnei Ziadosti v remca nariadenia 1E0l2O23t607, ktonfm sa
menia nariadenia GOI20171745 (dalej ten NZP), pokiaf ide o prechodn6 ustanovenia pre urcit6
zdravotnicke pom6cky a diagnostick6 zdravotnicke pom6cky in vitro.



Tfmto listom TUV SUD Product Service GmbH, notifikovand osoba autorizovan6 v s0lade s NZP
s identifikadnfm dislom 0123 v datab6ze NANDO, potvrdzuje, 2e sme dostali formilnu Ziadost'v s0lade
s oddielom 4.3 prvfm pododsekom prilohy Vll k NZP od uveden6ho v'frobcu s tfmto s6riou.im dislom:



S6riov6 cislo: HU-MF000008177



Pom6cky, na ktor6 sa vzfahuje spominand form6lna Ziadost, sri uveden6 v tabulke dalej v texte.



Upozoriuieme, ie tfmto sa potvrdzuje iba stav formilnej iiadosti.
Aby ziskalivfhody vyplfvaj[ce z dodatodnfch prechodnfch ustanoveni v r6mci nariadenia (EU)
2023t607, TUV SUD Product Service GmbH a vfrobca musia podpisat'pisomnf dohodu v sflade s
oddielom 4.3 druhfm pododsekom prilohy Vll k tomuto nariadeniu najnesk6r do 26.09.2024.



Sidlo: Mnichov
Obchodny register Mnichov HRB 85 742
Unicredit BankAG BIC HWEDEMMXXX
|BAN DE13 7002 0270 00/8 8522 11



tCopaoetzs!,8,r'.zat
lnformAcie podla $ 2 [1] DLlnfoV
(Nemecko) at tuvsud com/lmprint



Dozom5 rada: Holger
Lindner (predseda)
Sprivna rada: Waller
Reithmaier (gene16lny
riaditeD Patrick van Welii



TUV@



SUD
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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



(neiitatefn,i podpis)



Max Huhn
riaditet pre vztahy so z6kaznikmi
PS-MHS-RM.17



Pom6cky, na ktor6 sa v#ahuje formilna iiadosf v s0lade s oddielom 4.3 prvfm pododsekom
priloh Vll k NZP



N6zov pom6cky Variant/Typ C tovaru Z6kladne UDI-Dl



Perform-X Radiographic Sys-
tem



Perfonn-X Perform-X (Classic) 5999116100211111R5



Perform-X Radiographic Sys-
tem



Perform-X F100 Floor
Mounted system



PERFORM-X FlOO 59991't6100211111R5



Perform-X Radiographic Sys-
tem



Perform-X F200 Floor
Mounted system PERFORM-X F2OO 599911610021111'1R5



Perform-X Radiographic Sys-
tem



Perform-X F300 Floor
Mounted svstem



PERFORM-X F3OO 599911610021't111R5



Perform-X Radiographic Sys-
tem



Perform-X F400 Floor
Mounted system PERFORM-X F4M 59991 1610021 't 1 1 1R5



Perform-X Radiographic Sys-
tem



Perform-X C100 Ceil-
ing Mounted system



PERFORM-X ClOO 5999116100211111R5



Perform-X Radiographic Sys-
tem



Perform-X C200 Ceil-
inq Mounted system PERFORM-X C2M 5999116100211111R5



Perform-X Radiographic Sys-
tem



Perform-X C300 Ceil-
inq Mounted svstem



PERFORM-X C3OO 599911610021111'tR5



Perform-X Radiographic Sys-
tem



Perform-X C400 Ceil-
ing Mounted system



PERFORM-X C4OO s999116100211111R5



Perform-X Radiographic Sys-
tem



RadioLogiX Radio-
graphic System



RadioLogiX 5999'1 1610021 1 11 1R5



Camargue Radiographic Sys-
tem



Camargue Classic Ra-
diographic system



n$2003 59991161@11111R5



Camargue Radiographic Sys-
tem



Camargue F200 Floor
Mounted system n$200/. 59991 161 0021't't 1'1 R5



Camargue Radiographic Sys-
tem



Camargue F300 Floor
Mounted system



27J32005 5999116100211111R5



Camargue Radiographic Sys-
tem



Camargue C200 Ceil-
ing Mounted system



27J32006 5999116100211111R5



Camargue Radiographic Sys-
tem



Camargue C300 Ceil-
ing Mounted system



27J32007 5999116100211111R5



Z-Motion Radiographic Sys-
tem Z-Motion 8611 599911610221111YK



COBRA Mobile Radiographic
System



-t- neuveden6 59991 16102311'1 'lM6











Prekladate f skd dololka :
Preklad som vypracoval ako
prekladatet zapisany v zozname



=nolcov, tlmoin{kov a prekladatetov,
ktory ve die Ministerstvo spravodlivosti
Slovenskej Republilqt v odbore:
slovenslqt jazyk, nemeclE jazyk o
angliclry jazyk, evidenind ilslo
prekladatel:a 971273.
PrekladatetslE ilkon je zapisany



d



u
listinou.
Vyhlasujem, Ze som si vedomy
ndsledkov vedome nepravdivdho



;$\as



Translator



Translator's clause:
I produced the above translation os a
translator entered in the Register of
Experts, Interpreters, and Translators
kept by the Ministry of Justice of the
Slovak Republic, field: Slovok
language, Germon language and
English language, lronslator's
registration number 97 I 27 3.



This translation l's recorded in the



corresponds to the
document translated.
I declare that I am ryyore of the
consequences of a lmowingly false
translalion.



The



under no.











\



o



*













Prekladatel'ka I Translator: Mgr. Natilia Klemanovi



Zadivatel' l Customer: agentrlra TOP preklady a tlmoienie, s.r.o.
Stfrova 4,949 01 Nitra
Slovenskf republika - the Slovak Republic
e-mail: preklady@agenturatop.sk. www.agenturatop.sk
tel.: * 42137 650 3652 mobil: + 421903 406 457



Ndzov lTitle:



Preklad z anglick6ho do
slovensk6ho jazyka:



OSVEDiENIE



ThetranslationfromEnglish CERTIFICATE
to Slovak language:



Evidenin6 iislo prekladu I Translotion Registrotion No.z 6I/2022



Poiet strin prekladu I Number of pages of the translation: I



IPoiet vyhotoveni I Number of submitted copies:
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co T oLx c L
MEDICAL & VETERINARY X-RAY 5Y5TEM5



This is to certify that



Xaver Trunge



Has participated and passed successfully for
the training of



Perform-X F&C models Radiographic System
Perform -X Classic Radiograph ic System



RadiologiX Radiograph ic System
Z-Motion Radiographic System



DR / DX Upgrade



The contents of Service Training



Installation
Structure & main components
Repair and Service
Preventive Ma intenance



July,24th,2O2O



O



1



2



3



4



Kovdcs Zsigmond



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











Toto ie preklad z anqlick6ho do slovensk6ho iazvka.



Logo CONTROL-X MEDICAL
MEDICAL & VETERINARY X.RAY SYSTEMS
(Zdravotnfcke a veteindme rontgenovd systdmy)



Osveddenie



O



Tfmto osveddujeme, Ze



Xaver Trungel



sa z06astnil a 0speSne ukoncil Skolenie tfkajOce sa
zariadeni



Modely r6diografick6ho syst6mu Perform-X F&C
R5diografickf system Perform-X Classic



R6diografickf system RadiologiX
R6diografick! syst6m Z-Motion



VySSia verzia DR / DX



Obsah servisn6ho Skolenia



1. lnStal6cia
2. ZloZenie a hlavn6 komponenty
3. Oprava a servis
4. Preventivna udrZba



24. jlla 2020



Peiiatka s textom:
CONTROL-X MEDICAL Ltd,



H-1141 Budapest, Ov utca 29.
Tel: +36 (1) 381-0301, 381-0302



Fax: 381-0303



podpis
Kov6cs Zsigmond



Control-X Medical Ltd., Ov utca29.,1141 Budape5t, www.cxmed.com



,
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PREKLADATELSKA DOLOZKA
Preklad som vypracovala ako prekladatelka zapisand v zozlame malcov, tlmodnikov a prekladatefov, ktory
vedie Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky v odbore slovenslci jazyk - anglickf jazyk, evidendnd



Cislo prekladatelky 971 I 83.



Preklad je v denniku zapisany pod dislom 6112022



heklad srihlasi s prekladanou listinou.
Vvhlasujem, Ze som si vedom6 n6sledkov vedome nepravdiv6ho prekladu.



V Nitre d[t,a 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 971 183.



This translation act is registered in the Translator's Diary under the No.6112022
This translation agrees with the presented original instrument.



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



In Nitra ll February 2022



odtlaeok pediatky / Mgr. Nat6lia Klemanov6
Prekladatelka / Translaloroffcial stampI
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Vec: Ponuka na obstarávanie Zmluvný formulár zákazky Z20245355 Základné údaje 
Identifikátor Z20244470  Identifikátor OF-288471 („Oznámenie“) na predmet zákazky 
„Digitálny RTG prístroj“ („EKS“) 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 



Nemocnica Alexandra Wintera n. o. 



Winterova 66 



9216 3  Piešťany 



V Nitre, dňa  04.07.2024  
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Obsah ponuky 
 
1. podrobný aktualizovaný rozpočet, 
2. technický opis predmetu zákazky, resp. prospekt ponúkaného tovaru (Control X Perform X F200, 



Diagnostický monitor BARCO MDNC 3521, Grafická karta BARCO  MXRT-4700, diagnostický 
prehliadač dicomPACS pre skiagrafiu (basic) a  v zmysle požadovaných parametrov potvrdzujúci 
splnenie technický požiadaviek, 



3. vyhlásenie o zhode výrobkov s doplňujúcimi dokladmi k nim, resp. certifikáty vydané 
autorizovanými osobami, ktoré majú oprávnenie na posudzovanie zhody výrobkov, potvrdenie 
ŠUKL (výstup z databázy registrovaných/evidovaných zdravotníckych pomôcok), resp. iné 
doklady, ktoré nahrádzajú požadované potvrdenie, 



4. povolenie na predaj a distribúciu zdrojov ionizujúceho žiarenia, taktiež povolenie na inštaláciu a 
servis zdrojov ionizujúceho žiarenia, vydané Úradom verejného zdravotníctva SR - zákon 
355/2007 Z.z., 



5. kontakty pre veci administratívne a technické: zodpovedná osoba/e-mail/telefón, 
6. osvedčenie, alebo certifikát o odbornom vyškolení servisných technikov vydané výrobcom. 



Zoznam potvrdení, dokladov a dokumentov, ponuka a prílohy 
ponuky: 



 
A. Control X Medical PERFORM X Brožúra – príloha ponuky –  počet strán 20 „Dôverné“ 
B. Control X F200  – príloha ponuky –  počet strán 8 „Dôverné“ 
C. APEX SW_EN brochure  – príloha ponuky –  počet strán 60 „Dôverné“ 
D. Diagnostický monitor BARCO MDNC 3521 – príloha ponuky –  počet strán 4 „Dôverné“ 
E. Grafická karta BARCO  MXRT-4700 – príloha ponuky –  počet strán 2 „Dôverné“ 
F. OR dicomPACS - prehliadac  – príloha ponuky –  počet strán 109 „Dôverné“ 
G. Vyhlásenie o zhode Control X Medical prístroj Perform X - príloha ponuky –  počet strán 5 
H. Osvedčenie ES Control X Medical prístroj Perform X - príloha ponuky –  počet strán 7 
I. Vyhlásenie výrobcu ES osvedčenie - príloha ponuky –  počet strán 9 
J. Vyhlásenie certifikačnej autority ES osvedčenie - príloha ponuky –  počet strán 5 
K. Control_X_Medical_Confirmation_Letter_Application_encrypted_TÜV SÜD PSS osvedčenie 



Perform X – príloha ponuky –  počet strán 7  
L. Osvedčenie ES BARCO Monitor MDNC-3521 - príloha ponuky –  počet strán 7 
M. Vyhlásenie o zhode BARCO Monitor MDNC-3521 - príloha ponuky –  počet strán 24 
N. Vyhlásenie o zhode  Declaration_of_Conformity_dicomPACS_DX-R- príloha ponuky –  počet 



strán 5 
O. Osvedčenie ES 2017/745 OR dicomPACS  - príloha ponuky –  počet strán 9 
P. Povolenie na dovoz a predaj a na vykonávanie inštalácie, údržby a opráv zdrojov ionizujúceho 



žiarenia - príloha ponuky – počet strán 4 
Q. Splnomocnenie Control X pre NRSYS - príloha ponuky – počet strán 5 
R. Certificate Hammel Control X service – príloha ponuky –  počet strán 5 
S. Certificate Trungel Control X service – príloha ponuky –  počet strán 5 
T. Certificate Stranovský Control X application – príloha ponuky –  počet strán 5 
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1. Identifikačné údaje uchádzača 
 



Uchádzač 
Obchodné meno alebo názov uchádzača 
(úplné oficiálne obchodné meno alebo názov uchádzača) 



NRSYS s.r.o. 



  



Sídlo alebo miesto podnikania uchádzača 
(úplná adresa sídla alebo miesta podnikania uchádzača) 



Akademická 12, 949 01 Nitra, Slovensko 



  



IČO 30 997 763 



DIČ 2020 410 326 



IČ DPH SK2020 410 326 



  



Právna forma Spoločnosť s ručeným obmedzeným 



Uchádzač ja mikro, malý, stredný podnik (áno/nie) Áno, uchádzač je MPS 



Zápis uchádzača v Obchodnom registri 
(označenie OR alebo inej evidencie, do ktorej je uchádzač 
zapísaný podľa právneho poriadku štátu, ktorým sa spravuje, 
a číslo zápisu alebo údaj o zápise do tohto registra alebo 
evidencie) 



Obchodný register Okresného súdu Nitra, 
Oddiel:  Sro, Vložka číslo:  1266/N 



Štát  (názov štátu, podľa právneho poriadku ktorého bol 



uchádzač založený) 
Slovenská republika 



  



Meno a priezvisko štatutárneho zástupcu 
(štatutárnych zástupcov) uchádzača 
 



Ing. Jozef Fiebig, konateľ 
M: +421 905 655 384, T: +421 37 654 1541 
F: +421 37 654 1551 
eM: jfiebig@nrsys.sk 



Meno a priezvisko štatutárneho zástupcu 
(štatutárnych zástupcov) uchádzača 
 



MSc. Jana Fiebigová, konateľ 
M: +421 907 672 909, T: +421 37 654 1541 
F: +421 37 654 1551 
eM: jfiebigova@nrsys.sk 



 V mene spoločnosti konajú konatelia 
spoločnosti, každý samostatne. 



 
 



 



Bankové spojenie (názov, adresa a sídlo peňažného 



ústavu/banky) 
Tatra banka, a.s., Hodžovo námestie 3, 
Bratislava 



Číslo bankového účtu SK72 1100 0000 0026 2029 1151 
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Kontaktná osoba: 
- meno a priezvisko kontaktnej osoby  
- telefónne číslo, číslo faxu 
- e-mail  



 
Ing. Pavol Chudý 
M: +421 903 762 642, T: +421 37 654 1541 
F: +421 37 654 1551 
Mail: chudy@nrsys.sk 



 



 
 
 
 
V Nitre, dňa 04.07.2024  
 
 
Meno a podpis štatutárneho zástupcu  
Ing. Jozef Fiebig, konateľ NRSYS s.r.o.  
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2. Doklady preukazujúce splnenie podmienok účasti vo verejnom 
obstarávaní  
 
 



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



 



b) Zoznam hospodárskych subjektov na ÚVO NRSYS s.r.o.:   https://www.uvo.gov.sk/udaje-o-hospodarskych-
subjektoch-vedene-uradom/zoznam-hospodarskych-subjektov/detail-hospodarsky-
subjekt/125171?ext=0&ico=&l=20&limit=20&nazov=nrsys&obec=&p=1&page=1&registracneCislo=&sort=na
zov&sort-dir=ASC&cHash=2b1c2fe7471e8256d65e62726bd399f4  



 
 



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



 
 
 
V Nitre, dňa 04.07.2024  
Meno a podpis štatutárneho zástupcu  
Ing. Jozef Fiebig, konateľ NRSYS s.r.o.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 





http://www.orsr.sk/vypis.asp?ID=2843&SID=9&P=0


https://www.uvo.gov.sk/udaje-o-hospodarskych-subjektoch-vedene-uradom/zoznam-hospodarskych-subjektov/detail-hospodarsky-subjekt/125171?ext=0&ico=&l=20&limit=20&nazov=nrsys&obec=&p=1&page=1&registracneCislo=&sort=nazov&sort-dir=ASC&cHash=2b1c2fe7471e8256d65e62726bd399f4


https://www.uvo.gov.sk/udaje-o-hospodarskych-subjektoch-vedene-uradom/zoznam-hospodarskych-subjektov/detail-hospodarsky-subjekt/125171?ext=0&ico=&l=20&limit=20&nazov=nrsys&obec=&p=1&page=1&registracneCislo=&sort=nazov&sort-dir=ASC&cHash=2b1c2fe7471e8256d65e62726bd399f4


https://www.uvo.gov.sk/udaje-o-hospodarskych-subjektoch-vedene-uradom/zoznam-hospodarskych-subjektov/detail-hospodarsky-subjekt/125171?ext=0&ico=&l=20&limit=20&nazov=nrsys&obec=&p=1&page=1&registracneCislo=&sort=nazov&sort-dir=ASC&cHash=2b1c2fe7471e8256d65e62726bd399f4


https://www.uvo.gov.sk/udaje-o-hospodarskych-subjektoch-vedene-uradom/zoznam-hospodarskych-subjektov/detail-hospodarsky-subjekt/125171?ext=0&ico=&l=20&limit=20&nazov=nrsys&obec=&p=1&page=1&registracneCislo=&sort=nazov&sort-dir=ASC&cHash=2b1c2fe7471e8256d65e62726bd399f4


https://rpvs.gov.sk/rpvs/Partner/Partner/Detail/21993
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2. Vlastný návrh na plnenie predmetu zákazky a rozpočet 
 



Funkcia   



"Parameter/časť položky (požadovaná špecifikácia platí pre 1ks Digitálny 
skiagrafický RTG prístroj)" 



Control X Perform X F200  
s CE certifikátom pre triedu Ilb 



Technické vlastnosti Jednotka Jednotka 



Digitálny RTG prístroj ks 1 ks 



Technické vlastnosti Hodnota / 
charakteristika 



Hodnota / charakteristika 



Vysokofrekvenčný generátor s výstupným výkonom min. 65 
kW 



min. 65 kW 65 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 špecifické 
orgánové programy, RTG žiarič - prispôsobený k výkonu 
generátora, Tepelná kapacita anódy min. 300 KHU. 



áno áno, 
Zabudované AEC, Preddefinované anatomicky špecifické 
orgánové programy, RTG žiarič - prispôsobený k výkonu 



generátora, Tepelná kapacita anódy 300 KHU. 



RTG žiarič na stropnom závese alebo statíve montovanom na 
podlahe 



  RTG žiarič na statíve montovanom na podlahe 



Pozdĺžny posuv statívu RTG žiariča min. 2500 mm. Vertikálny 
posuv statívu RTG žiariča min. 1800 mm meraný od podlahy. 
Rotácia RTG ramena ±90° stupňov, resp. iný technologický 
spôsob snímkovania bez potreby. manipulácie s pacientom, pri 
zachovaní požadovaných rozsahov uhlov snímkovania. 
Motorizovaný synchronizovaný pohyb s vertikálnym statívom a 
vyš. stolom. 



áno áno,  
Pozdĺžny posuv statívu RTG žiariča  2720 mm. Vertikálny 
posuv statívu RTG žiariča. 1880 mm meraný od podlahy. 



Rotácia RTG ramena ±180° stupňov, bez potreby. 
manipulácie s pacientom, pri zachovaní požadovaných 



rozsahov uhlov snímkovania. Motorizovaný 
synchronizovaný pohyb s vertikálnym statívom                      



a vyš. stolom. 



Pevne zabudovaný rádiografický stôl - elevačný   áno 



Aretačná plávajúca úložná doska. Nosnosť stola pri centrálnej 
polohe min. 250kg. 



áno áno, 300kg 



Detektor s priamou digitalizáciou   áno 



Rozmer aktívnej plochy detektora min. (42x42) cm 43x43 42,7 x 42,7 cm 



Maximálna veľkosť pixelu detektora 100 mikrometrov 100 µm 100 µm 



Typ detektora Csl áno áno 



Priestorové rozlíšenie pri vysokom kontraste min. 5 lp/mm 5 lp/mm 5 lp/mm 



Hĺbka obrazu min. 16 bit 16 16 bit 



WiFi pripojenie s možnosťou priameho pripojenia v stole alebo 
samostatne na posteli, alebo vozíku 



áno áno 



Vertikálny statív - vyšetrovacie náradie spĺňa všetky 
medicínsko-technické požiadavky na snímkovanie pacientov 
v stoji 



    



Vertikálny posun zabezpečujúci rozsah vyšetrení všetkých 
orgánových systémov v stoji. 



áno áno 



Pevne zabudovaný detektor s rozmerom min. 42 x 42 cm 43x43 cm 42,7 x 42,7 cm 



Typ detektora Csl Csl Csl 



Priestorové rozlíšenie pri vysokom kontraste min. 3,5 lp/mm 3,5 lp/mm 3,6 lp/mm 



Hĺbka obrazu min. 16 bit 16 bit 16 bit 



Sekundárna filtrácia podľa vzdialenosti áno áno 
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Kolimátor     



Primárna filtrácia Al, Cu. Svetelná clona synchronizovaná s 
izocentrom vertikálneho statívu resp. stola. Spracovanie 
obrazu. Plná kompatibility s DICOM posledného znenia 
.Kapacita akvizičnej pracovnej stanice v DICOM formáte min. 4 
000 obrazov. RAM pre akvizičnú pracovnú stanicu min. 2 GB. 
Možnosť uloženia štúdie na CD/DVD nosič a do systému 
PACS.Kompletné vytvorenie organoprogramov - expozičných 
parametrov, orgánových filtrov primárneho nastavenia 
obrazu. 



áno áno,  
Primárna filtrácia Al, Cu.4 polohové otočné koliesko s 
voliteľnými filtrami (v smere hodinových ručičiek): (1 



pozícia) prázdny alebo (2 pozícia) 0,1 mm Cu+1 mm Al 
alebo (3 pozícia) 0,2 mm Cu+1mm Al alebo (4 pozícia) 



2mm Al.     
Svetelná clona synchronizovaná s izocentrom vertikálneho 



statívu a stola,   áno 
.Spracovanie obrazu. Plná kompatibility s DICOM 



posledného znenia, áno 
Kapacita akvizičnej pracovnej stanice v DICOM formáte 20 



000 obrazov. 
RAM pre akvizičnú pracovnú stanicu 16 GB. 



Možnosť uloženia štúdie na CD/DVD nosič a do systému 
PACS. Kompletné vytvorenie organoprogramov - 



expozičných parametrov, orgánových filtrov primárneho 
nastavenia obrazu. 



Integrovaná ovládacia konzola     



Uhlopriečka monitora min. 21 palcov. Rozlíšenie monitora 
min. 1920 x 1080 (Full HD).Základné postprocessingové úpravy 
a nastavenia kvality obrazu. DAP meter s automatickým 
zápisom k snímke. 



áno áno, 
Uhlopriečka monitora 24 palcov.  



Rozlíšenie monitora min. 1920 x 1080 (Full HD),  
Základné postprocessingové úpravy a nastavenia kvality 



obrazu. 
DAP meter s automatickým zápisom k snímke. 



Hodnotiaca/lekárska diagnostická stanica   s monitormi BARCO 



RAM min. 8 GB 16 GB 16 GB 



HDD min. 500 GB 2 TB 2 TB 



CD/DVD RW áno áno 



Operačný systém W10 
professional 



W10 professional 



Plochý monitor min. 2ks s rozlíšením min. 3 Mpx. 
Uhlopriečka monitora min. 21 palcov.1 ks grafická karta s 2 
výstupmi pre ponúkané monitory.1 ks diagnostický 
prehliadač s CE certifikátom pre triedu Ila. 



áno áno,  
Plochý monitor 2ks s rozlíšením 3 Mpx BARCO s CE 



certifikátom pre triedu Ila. Uhlopriečka monitora. 21 
palcov.1 ks grafická karta s 2 výstupmi pre ponúkané 



monitory.1 ks diagnostický prehliadač s CE certifikátom pre 
triedu Ilb dicomPACS 



Osobitné požiadavky na plnenie:     



Záruka min. 24 mesiacov. Doprava predmetu zákazky na 
miesto dodania vrátane jeho montáže, inštalácie , vykonania 
skúšok, skúšobnej prevádzky, uvedenia prístroja do prevádzky 
a zaškolenie obsluhy - najneskôr do 60 kalendárnych dní odo 
dňa obdržania objednávky. "Dodané zariadenia spĺňa 
legislatívne požiadavky na prevádzku podľa Zákona o radiačnej 
ochrane 87/2018 Z.z. a Vyhlášky č. 101/2018 o zabezpečení 
radiačnej ochrany pri vykonávaní lekárskeho ožiarenia." 



áno áno 



Control X PERFOR X F200 Cena bez DPH   164 400,00 EUR Cena s DPH  197 280,00 EUR 



 
V Nitre, dňa 04.07.2024  
Meno a podpis štatutárneho zástupcu  
Ing. Jozef Fiebig, konateľ NRSYS s.r.o.  
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3. Technická špecifikácia 
 
 
prílohy ponuky  
 



- Control X Medical PERFORM X Brožúra – príloha ponuky –  počet strán 8 „Dôverné“ 
 



- Technická špecifikácia Control X Medical PERFORM X F200 – príloha ponuky                           –  
počet strán 8 „Dôverné“ 



 
- APEX SW brochure SVK – príloha ponuky –  počet strán 28 „Dôverné“ 



 
- Diagnostický monitor BARCO MDNC 3521 – príloha ponuky –  počet strán 4 „Dôverné“ 



 
- Grafická karta BARCO  MXRT-4700 – príloha ponuky –  počet strán 2 „Dôverné“ 



 
- OR dicomPACS - prehliadač  – príloha ponuky –  počet strán 109 „Dôverné“ 



 



4. Vyhlásenie o zhode  
 
 



- Vyhlásenie o zhode Control X Medical prístroj Perform X - príloha ponuky  
 



- Osvedčenie ES Control X Medical prístroj Perform X  - príloha ponuky  
 
- Vyhlásenie výrobcu ES osvedčenie   - príloha ponuky  



 
- Vyhlásenie certifikačnej autority ES osvedčenie  - príloha ponuky 



 
- Control_X_Medical_Confirmation_Letter_Application_encrypted_TÜV SÜD PS 



 
- príloha ponuky 



 
- Osvedčenie ES BARCO Monitor MDNC-3521   - príloha ponuky  



 
- Vyhlásenie o zhode BARCO Monitor MDNC-3521   - príloha ponuky  



 
- Vyhlásenie o zhode OR dicomPACS    - príloha ponuky  



 
- Osvedčenie ES OR dicomPACS    - príloha ponuky 
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5. Platný ŠÚKL kód prístrojov 
 



 
 
Ponúkaný prístroj röntgenový skiagrafický Perform X  od výrobcu: 



 
Control-X Medical Kft. 
Öv utca 29 
1141 Budapest 
Maďarsko 
 



je zaregistrovaný ako zdravotnícka pomôcka triedy IIb  v ŠÚKL Bratislava  
 
 



s platným kódom   ZP  P 0226A    
 



Uvedená skutočnosť je uvedená na webovej stránke ŠÚKL: 
 
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-
pomocky?page_id=1377&zp_id=124841  



 
 
 
 
 



Ponúkaný prístroj diagnostický monitor MDNC-3521 Perform X  od výrobcu: 
 
Barco NV 
President Kennedypark 35 
8500 Kortrijk 
Belgicko 
 



je zaregistrovaný ako zdravotnícka pomôcka triedy IIa  v ŠÚKL Bratislava  
 
 



s platným kódom   ZP  P 6640A    
 



Uvedená skutočnosť je uvedená na webovej stránke ŠÚKL: 
 
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-
pomocky?page_id=1377&zp_id=131260  



 
 
 
 





https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=124841


https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=124841


https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=131260


https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=131260
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Ponúkaný prístroj diagnostický prehliadač s CE certifikátom pre triedu Ila dicomPACS od výrobcu: 
 
Oehm und Rehbein GmbH, 
Neptunallee 7C 
18057 Rostock 
Nemecko 
 
 



je zaregistrovaný ako zdravotnícka pomôcka triedy IIb  v ŠÚKL Bratislava  
 
 



s platným kódom   ZP  P 94343  
 



Uvedená skutočnosť je uvedená na webovej stránke ŠÚKL: 
 
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 ÚVZ 
 
 



Povolenie zo dňa 19.9.2019 Číslo: OOZPŽ/120519/2019 na dovoz, vývoz, predaj, distribúciu zdrojov 
a servis ionizujúceho žiarenia vydané Úradom verejného zdravotníctva SR - zákon 87/2018 
 
– príloha ponuky  
 



 
 
 
V Nitre, dňa 04.07.2024  
Meno a podpis štatutárneho zástupcu  
Ing. Jozef Fiebig, konateľ NRSYS s.r.o.  
 
 



 
 
 
 
 





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


https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/pomocne-stranky/detail-zdravotnickej-pomocky?page_id=1377&zp_id=118956
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7. Technická a odborná spôsobilosť uchádzača 
 
 



Čestné vyhlásenie 
 



Spoločnosť NRSYS s.r.o. je oprávnená dodávať a predávať, poskytovať služby autorizovaného záručného 
a pozáručného servisu na ponúkaný tovar výrobcu Control-X Medical prístroj Perform X F200 a pre túto 
činnosť má dvoch vyškolených servisných pracovníkov, interných zamestnancov, pána Mariána 
Hammela (1983 absolvent Strednej priemyselnej školy elektrotechnickej odbor Zdravotnícka technika 
Stará Turá, 37 ročná prax servisný technik) a pána Xaver Trungela (1996 absolvent Gymnázia 
špecializácia Výpočtová technika, Nitra, 19 ročná prax IT servisný technik) a aplikačného technika Mgr. 
Ivana Stranovského. 
 
Certifikáty a Autorizačný list Control X, osvedčenia zo školenie servisných technikov pána Mariána 
Hammela, Xaver Trungela a  aplikačného technika pána Ivana Stranovského na ponúkaný prístroj                           
Perform X sú v prílohe.  
 
 – prílohy ponuky     „Dôverné“  
 
 
V Nitre, dňa 04.07.2024  



 
 
Meno a podpis štatutárneho zástupcu  
Ing. Jozef Fiebig, konateľ NRSYS s.r.o.  
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8. Referenčný list  
 



 
 



Obchodné meno/názov 
zmluvného partnera (odberateľa), 
adresa jeho sídla alebo miesta 
podnikania, IČO 



 
Meno a priezvisko, kontakt - tel. č. a 
emailový kontakt kontaktnej osoby 



objednávateľa a jeho funkciu, u 
ktorej si možno overiť 



 
Názov/stručný opis 
predmetu zákazky 



 
Cena za dodaný 



tovary danej lehote 
- v Eur bez DPH 



(alikvótna 
čiastka) 



 
Lehota 



dodania 
tovaru 



(deň, mesiac a 
rok) 



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  



Nemocnica s poliklinikou 
Považská Bystrica 
Nemocničná 986, 017 26 
Považská Bystrica                     
IČO: 00610411 
 



 Daniela Máčková 



 Telefón: +421 424304491 



 Email: mackova@nemocnicapb.sk  



Skiagrafický RTG prístroj 
Perform X C200 so stropným 
závesom so zapojením na PACS 
TatraMed 



149 990,00 07.10.2021 



Nemocnica s poliklinikou 
Prievidza so sídlom v Bojniciach 
Nemocničná 2 
972 01 Bojnice 
IČO: 00610411 



 Martin Drozd 



 Telefón: +421 907 708519 



Email: martin.drozd@hospital-



bojnice.sk  



Skiagrafický RTG prístroj 
Perform X C300  so stropným 
závesom so zapojením na PACS 
TatraMed 
Digitalizácia RTG prístroja flat 
panel detektorom 



219 381,60 14.04.2022 



Fakultná nemocnica s 
poliklinikou  
F.D. Roosevelta                    
Banská Bystrica  
Námestie L. Svobodu 1 
975 17 Banská Bystrica 



 Bc. Ján Greschner, dipl. r. a.  



 Telefón: +421 48  441 3062 



 Email: jgreschner@nspbb.sk  



Skiagrafický RTG prístroj 
Perform X C400  
so stropným závesom so 
zapojením na PACS 
CareStreanm 



230 400,00 07.06.2022 



Univerzitná nemocnica Martin ,  
Kollárova 2,  036 59 Martin, IČO: 
00365327 



Ing. Simona Volnová emai 



simona.volnova@unm.sk   



Telefón: +421434203403 



Skiagrafický RTG prístroj 
Perform X C400  
so stropným závesom 1 kus 
so zapojením na PACS 
TatraMed 



205 833,33 15.12.2023 



Fakultná nemocnica s 
poliklinikou Žilina 
Vojtecha Spanyola 43, 012 07 
Žilina 



Mgr. Dorčík 



Telefón: +421 415110193 



Email: uvo@fnspza.sk  



Mobilný RTG prístroj s 
priamou digitalizáciou !M1 
1 ks RTG prístroj Kúpna zmluva 
č. Z 2022383_Z  
so zapojením na PACS 
TatraMed 



83 872,00 23.02.2022 



Všeobecná nemocnica s 
poliklinikou Lučenec n.o. 
Námestie republiky 15, 984 39 
Lučenec 



Ing. Katarína Alexová 



Zástupkyňa riaditeľa pre ekonomiku 



Tel.: 047/4311208 



Mobil: 0905/420 060 



  Email: alexova@lcnsp.sk  



Mobilný RTG prístroj s 
priamou digitalizáciou !M1 
1 ks RTG prístroj  
so zapojením na PACS 
TatraMed 



96 000,00 05.06.2023 



Univerzitná nemocnica  
Pažítková 4  
82101  Bratislava 
IČO: 31813861 



 



Ing. Ján Mlynarčík 



jan.mlynarcik@unb.sk 



+421248234088 



RTG digitálny mobilný – 
SKIAGRAFIA !M1 
(do 400 kg)    4 ks 
so zapojením na PACS 
TatraMed 



344 000,00 31.12.2023 



 





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


mailto:mackova@nemocnicapb.sk


mailto:martin.drozd@hospital-bojnice.sk


mailto:martin.drozd@hospital-bojnice.sk


mailto:jgreschner@nspbb.sk


mailto:simona.volnova@unm.sk


mailto:uvo@fnspza.sk


mailto:alexova@lcnsp.sk
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Obchodné meno/názov 
zmluvného partnera 
(odberateľa), adresa jeho 
sídla alebo miesta 
podnikania, IČO 



 
Meno a priezvisko, kontakt - tel. č. a 
emailový kontakt kontaktnej osoby 



objednávateľa a jeho funkciu, u ktorej 
si možno overiť 



 
Názov/stručný opis predmetu 



zákazky 
 
 



 22 ks C ramien GENORAY OSCAR 



 
Cena za dodaný 



tovary danej lehote - 
v Eur bez DPH 



(alikvótna 
čiastka) 



 
Lehota 



dodania 
tovaru 



(deň, mesiac a 
rok) 



 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 



Fakultná nemocnica s 
poliklinikou Nové 
Zámky 



Ing. Vladimír Lipovský  
Telefón: +421 356912245  
Email: obstaravanie5@nspnz.sk  



GENORAY OSCAR Prime  
- mobilné digitálne  C rameno  
Flat Panel Detektor 26x26cm 
CMOS  
4 ks RTG prístrojov 



352 000,00 22.05.2020 



Nemocnica Košice - Šaca a.s. 



1. súkromná nemocnica 



Lúčna 57, 040 15 Košice - 



mestská časť Šaca 



MUDr. Tatiana Muchová 
Telefón: +421 55 723 4550  
Email: 



tatiana.muchova@nke.agel.sk  



GENORAY OSCAR Prime  
- mobilné digitálne  C rameno  
Flat Panel Detektor 26x26cm 
CMOS 
1 ks RTG prístroj 



90 833,33 12.11.2021 



Fakultná nemocnica s 



poliklinikou J. A. Reimana v 



Prešove 



Ing. Katarína Vaľková  
Telefón: +421 517011772  



Email: valkova@fnsppresov.sk  



GENORAY OSCAR Prime 
 - mobilné digitálne  C rameno   
Flat Panel Detektor  23x23 cm 
1 ks RTG prístroj 



70 833,33 20.08.2020 



Nemocnica s poliklinikou                                   



sv. Barbory Rožňava, a.s. 



Špitálska 1 



048 01 Rožňava 



Petra Čergeťová 



Telefón: +421 918 736 762 
Email: 
petra.cergetova@svetzdravia.com 



GENORAY OSCAR Prime 
 - mobilné digitálne  C rameno  
Flat Panel Detektor  23x23 cm 
1 ks RTG prístroj  



59 100,00 12.03.2021 



Nemocnica s poliklinikou                               
Spišská Nová Ves, a.s. 
Ul. Jánskeho 1 



052 01 Spišská Nová Ves 



Petra Čergeťová 



Telefón: +421 918 736 762 



Email: 



petra.cergetova@svetzdravia.com 



GENORAY OSCAR Prime 
 - mobilné digitálne  C rameno  
Flat Panel Detektor  23x23 cm 
1 ks RTG prístroj 



59 900,00 12.03.2021 



Nemocnica s poliklinikou                               
Trebišov, a.s. 
Ul. SNP 1079/76 
07501 Trebišov 



Petra Čergeťová 



Telefón: +421 918 736 762 



Email: 



petra.cergetova@svetzdravia.com 



GENORAY OSCAR Prime 
 - mobilné digitálne  C rameno  
Flat Panel Detektor  23x23 cm 
2 ks RTG prístroje  



119 600,00 03.08.2021 
18.05.2022 



Vranovská nemocnica, a.s. 
M.R.Štefánika 187/177 B 
09327 Vranov nad Topľou 



Petra Čergeťová 



Telefón: +421 918 736 762 



Email: 



petra.cergetova@svetzdravia.com 



GENORAY OSCAR Prime 
 - mobilné digitálne  C rameno  
Flat Panel Detektor  23x23 cm 
1 ks RTG prístroj  



59 800,00 03.08.2021 



Fakultná nemocnica s 
poliklinikou  
F.D. Roosevelta                    
Banská Bystrica  
Námestie L. Svobodu 1 
975 17 Banská Bystrica 



Bc. Ján Greschner, dipl. r. a.  



Telefón: +421 48  441 3062 



Email: jgreschner@nspbb.sk  



GENORAY OSCAR Prime 
 - mobilné digitálne  C rameno  
Flat Panel Detektor  23x23 cm 
2 ks RTG prístrojov 
  



192 000,00 12.08.2021 





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
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mailto:tatiana.muchova@nke.agel.sk
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Fakultná nemocnica s 
poliklinikou Žilina 
Vojtecha Spanyola 43, 012 
07 Žilina 



Mgr. Dorčík 



Telefón: +421 415110193 



Email: uvo@fnspza.sk  



GENORAY OSCAR Prime 
 - mobilné digitálne  C rameno  
Flat Panel Detektor  23x23 cm 
1 ks RTG prístroj 



69 894,00 05.11.2021 



Fakultná nemocnica Trnava 
Andreja Žarnova 11, 91775 
TRNAVA 
IČO: 00610381 



Daniela Hnidková 



Telefón: +421 905 657 841 



Email:daniela.hnidkova@fntt.sk 



GENORAY OSCAR 15  
- mobilné digitálne  C rameno  
Flat Panel Detektor 26x26cm 
CMOS  
1 ks RTG prístroj 



90 000,00 19.01.2022 



Nemocnica na okraji mesta, 
n.o. 
Nová nemocnica 511 
958 01 Partizánske 



Petra Čergeťová 



Telefón: +421 918 736 762 



Email: 



petra.cergetova@svetzdravia.com 



GENORAY OSCAR Prime 
 - mobilné digitálne  C rameno  
Flat Panel Detektor  23x23 cm 
1 ks RTG prístroj 



59 800,00 25.04.2022 



Nemocnica s poliklinikou Sv. 
Lukáša Galanta, a.s. 



Petra Čergeťová 



Telefón: +421 918 736 762 



Email: 



petra.cergetova@svetzdravia.com 



GENORAY OSCAR Prime 
 - mobilné digitálne  C rameno  
Flat Panel Detektor  23x23 cm 
2 ks RTG prístroje 



119 600,00 28.04.2022 
08.09.2022 



Všeobecná nemocnica s 
poliklinikou Lučenec n.o. 
Námestie republiky 15, 984 
39 Lučenec 



Ing. Katarína Alexová 



Zástupkyňa riaditeľa pre ekonomiku 



Tel.: 047/4311208 



Email: alexova@lcnsp.sk  



GENORAY OSCAR Prime 
 - mobilné digitálne  C rameno  
Flat Panel Detektor  23x23 cm 
1 ks RTG prístroj 



72 200,00 05.06.2023 



Univerzitná nemocnica  
Pažítková 4  
82101  Bratislava 
IČO: 31813861 



Ing. Ján Mlynarčík 



jan.mlynarcik@unb.sk 



+421248234088 



GENORAY OSCAR 15  
- mobilné digitálne  C rameno  
Flat Panel Detektor 26x26cm 
CMOS  
2 ks RTG prístroj  



181 400,00 31.12.2023 



 
 
 
V Nitre, dňa 04.07.2024  
 
 
 
Meno a podpis štatutárneho zástupcu 
Ing. Jozef Fiebig, konateľ NRSYS s.r.o. 
 





mailto:uvo@fnspza.sk


mailto:petra.cergetova@svetzdravia.com
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MANUFACTURER’S  



EU DECLARATION OF CONFORMITY 
 



Kortrijk, 2023-04-21 



Manufacturer Identification: 



Legal Name  : Barco NV 



Address  : President Kennedypark 35 



    8500 Kortrijk 



    Belgium 
 



SRN (Single Registration Number) : BE-MF-000000690 
 



Representative : Jimmy Dirickx 



Function  : NPI Services Director 
 



Product Identification: 



Product  : Medical Display  



Brand   : BARCO 



Model   : MDNC-3521 



Part numbers  : K9300390A, K9300391A, K9300394A 
 



Original CE affixing date: 2023 
 



Basic UDI-DI  : 5415334_Dental_9N 
 



Declaration: 



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 IIa 
 



The notified body involved in the above specified procedures is TÜV SÜD Product Service GmbH 



holding the registration number 0123 and delivered Barco the TÜV SÜD 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:    EN 60601-1-2: 2015 
 



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



Software lifecycle  



processes:   EN 62304: 2006 + A1: 2015 
 



Usability engineering:  EN 62366-1: 2015 
EN 60601-1-6: 2010 + A1: 2015 



 



Risk Management:  EN ISO 14971: 2019 
 



Information and symbols: EN ISO 15223-1: 2021 



    EN ISO 20417: 2021   
 



RoHS:    EN IEC 63000: 2018 
 



Signature of manufacturer representative: 
 
 
 
 



 
 
 
 
Jimmy Dirickx 



SI-0253 – 00 
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ЕС ДЕКЛАРАЦИЯ  



ЗА СЪОТВЕТСТВИЕ НА ПРОИЗВОДИТЕЛЯ 
 



Kortrijk, 2023-04-21 
 



Идентификация на производител: 



Юридическо наименование : Barco NV 



Адрес     : President Kennedypark 35 



      8500 Kortrijk 



      Белгия 
 



SRN (единен регистрационен номер)  : BE-MF-000000690 
 



Представител   : Jimmy Dirickx 



Функция    : Директор на NPI Services 
 



Идентификация на продукта: 



Продукт    : Медицински дисплей 



Марка     : BARCO 



Модел     : MDNC-3521 



Номера на части   : K9300390A, K9300391A, K9300394A 
 



Първоначална дата на поставяне на маркировка CE: 2023 
 



Базов UDI-DI    : 5415334_Dental_9N 
 



Декларация: 



В случай, че е правилно монтиран, поддържан и използван в приложението, за което е 



създаден, с оглед на професионалните практики, съответните кодове за инсталация и 



инструкции на производителя: 
 



С настоящото декларираме, изцяло под наша отговорност, че горепосоченият продукт  



съответства на съществените изисквания на 2011/65/ЕС (RoHS) и на изискванията за 



безопасност и действие на Регламент (ЕС) 2017/745 (РМИ) и се класифицира като  



клас IIa 
 



Нотифицираният орган включен в горепосочените процедури е TÜV SÜD Product Service 



GmbH с регистрационен номер 0123 и е предоставил на Barco сертификат TÜV SÜD Product 



Service GmbH с № G10 082788 0022 



Приложение IX, глави I и III, включително оценката на техническата документация, както е 



определено в Секция 4 на приложението, са приложени за маркиране на продукта с 



маркировка CE. 
 



Приложени стандарти: 
EMC:    EN 60601-1-2: 2015 
 



Безопасност на продукта: EN 60601-1: 2006 + A1: 2013 + A12: 2014 
 



Процеси по време на използване на софтуера:  EN 62304: 2006 + A1: 2015 
 



Приложен инженеринг: EN 62366-1: 2015 
EN 60601-1-6: 2010 + A1: 2015 



 



Управление на риска:  EN ISO 14971: 2019 
 



Информация и символи: EN ISO 15223-1: 2021 
EN ISO 20417: 2021  



 



Ограничение за употребата на опасни вещества: EN IEC 63000: 2018 
 



Подпис на представител на производителя: 
 
 
 
 
 
Jimmy Dirickx 



SI-0253BG – 00 
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PROHLÁŠENÍ VÝROBCE  



O SHODĚ PRO EU 
 



Kortrijk, 2023-04-21 
 



Identifikace výrobce: 



Název    : Barco NV 



Adresa    : President Kennedypark 35 



     8500 Kortrijk 



     Belgie 
 



Registrační číslo SRN (Single Registration Number): BE-MF-000000690 
 



Zástupce   : Jimmy Dirickx 



Funkce   : Ředitel pro uvádění nových produktů 
 



Identifikace výrobku: 



Výrobek   : Lékařský displej 



Značka   : BARCO 



Model    : MDNC-3521 



Čísla dílů   : K9300390A, K9300391A, K9300394A 
 



Původní datum získání označení CE: 2023 
 



Základní UDI-DI  : 5415334_Dental_9N 
 



Prohlášení: 



Za předpokladu, že jsou při instalaci, údržbě a používání výrobku k účelu, pro který je určen, 



dodržovány odborné postupy, příslušná pravidla pro instalaci a pokyny výrobce: 
 



Tímto na vlastní odpovědnost prohlašujeme, že výše uvedený výrobek 



splňuje základní požadavky směrnice 2011/65/EU (RoHS) a požadavky na bezpečnost a 



účinnost nařízení (EU) 2017/745 (MDR) a je klasifikován jako výrobek třídy IIa 
 



Informovaná organizace ve výše uvedených postupech je TÜV SÜD Product Service GmbH s 



registračním číslem 0123, společnost Barco obdržela certifikaci TÜV SÜD Product Service GmbH s 



číslem G10 082788 0022 Byly použity postupy přílohy IX, kapitoly I a III včetně posouzení 



technické dokumentace dle oddílu 4 této přílohy pro opatření výrobku označením CE. 
 



Uplatněné normy: 
EMC:    EN 60601-1-2: 2015 
 



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



Procesy životního  
cyklu softwaru:   EN 62304: 2006 + A1: 2015 
 



Stanovení použitelnosti: EN 62366-1: 2015 
EN 60601-1-6: 2010 + A1: 2015 



 



Řízení rizik:   EN ISO 14971: 2019 
 



Informace a symboly:  EN ISO 15223-1: 2021 



    EN ISO 20417: 2021  
 



RoHS:    EN IEC 63000: 2018 
 



Podpis zástupce výrobce: 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
Jimmy Dirickx 



SI-0253CZ – 00 
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PRODUCENTENS  



EU-OVERENSSTEMMELSESERKLÆRING 
 



Kortrijk, 2023-04-21 
 



Identifikation af producenten: 



Juridisk navn   : Barco NV 



Adresse   : President Kennedypark 35 



     8500 Kortrijk 



     Belgien 
 



SRN (individuelt registreringsnummer) : BE-MF-000000690 
 



Repræsentant   : Jimmy Dirickx 



Funktion   : NPI Services Director 
 



Produktidentifikation: 



Produkt   : Medicinsk skærm 



Varemærke   : BARCO 



Model    : MDNC-3521 



Delnumre   : K9300390A, K9300391A, K9300394A 
 



Oprindelig dato for opnåelse af CE: 2023 
 



Grundlæggende UDI-DI : 5415334_Dental_9N 
 



Erklæring: 



Hvis produktet installeres, vedligeholdelse og bruges til de formål, som det er fremstillet, og i 



overensstemmelse med fagmæssig praksis, relevante installationskoder og producentens 



anvisninger: 
 



Erklærer vi hermed, at det ovenstående produkt, som vi alene er ansvarlige for,  



er i overensstemmelse med de væsentlige 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 ovenstående procedurer er TÜV SÜD Product Service GmbH med 



registreringsnummer 0123, og de har udstedt TÜV SÜD 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 på at kunne CE-mærke produktet. 
 



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



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



Processer for  
softwarens livscyklus:  EN 62304: 2006 + A1: 2015 
 



Teknologisk anvendelighed: EN 62366-1: 2015 
EN 60601-1-6: 2010 + A1: 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 repræsentant: 
 
 



 
 
 
 
Jimmy Dirickx 



SI-0253DA – 00 
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EU-Konformitätserklärung  



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 
 



Erklärung: 



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



professionellen Vorgehensweisen, relevanten Installationscodes und Anweisungen des Herstellers 



in der dafür vorgesehenen Anwendung erfolgt: 
 



Hiermit erklären 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 aufgeführten Verfahren involviert ist, ist TÜV SÜD Product 



Service GmbH mit der Registrierungsnummer 0123. Durch sie wurde Barco das TÜV SÜD Product 



Service GmbH -Zertifikat mit der Nummer G10 082788 0022 zugestellt. 



Annex IX, Kapitel I und III einschließlich 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 + A1: 2013 + A12: 2014 
 



Software-Lebenszyklus-  



prozesse:    EN 62304: 2006 + A1: 2015 
 



Gebrauchstauglichkeit:   EN 62366-1: 2015 
EN 60601-1-6: 2010 + A1: 2015 



 



Risikomanagement:   EN ISO 14971: 2019 
 



Informationen und Symbole:  EN ISO 15223-1: 2021 
     EN ISO 20417: 2021  
 



RoHS:     EN IEC 63000: 2018 
 



Unterschrift des Vertreters des Herstellers: 
 
 
 
 
Jimmy Dirickx 



SI-0253DE – 00 
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ΔΗΛΩΣΗ ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗΣ ΕΕ  



ΚΑΤΑΣΚΕΥΑΣΤΗ 
 



Kortrijk, 2023-04-21 
 



Στοιχεία κατασκευαστή: 



Επίσημη επωνυμία   : Barco NV 



Διεύθυνση    : President Kennedypark 35 



      8500 Kortrijk 



      Belgium 
 



SRN (Ενιαίος Αριθμός Καταχώρισης)   : BE-MF-000000690 
 



Αντιπρόσωπος   : Jimmy Dirickx 



Θέση εργασίας   : Διευθυντής Υπηρεσιών NPI 
 



Στοιχεία προϊόντος: 



Προϊόν     : Ιατρική οθόνη 



Επωνυμία    : BARCO 



Μοντέλο    : MDNC-3521 



Αριθμοί εξαρτημάτων  : K9300390A, K9300391A, K9300394A 
 



Αρχική ημερομηνία τοποθέτησης ετικέτας CE: 2023 
 



Βασικό UDI-DI   : 5415334_Dental_9N 
 



Δήλωση: 



Υπό την προϋπόθεση ότι το προϊόν έχει εγκατασταθεί, έχει συντηρηθεί και έχει χρησιμοποιηθεί για 



τους σκοπούς για τους οποίους έχει κατασκευαστεί, σύμφωνα με τις επαγγελματικές πρακτικές, 



τους σχετικούς κώδικες εγκατάστασης και τις οδηγίες του κατασκευαστή: 
 



Δια του παρόντος δηλώνουμε, με αποκλειστική μας ευθύνη, ότι το προαναφερθέν προϊόν 



συμμορφώνεται με τις βασικές απαιτήσεις της Οδηγίας 2011/65/ΕΕ (RoHS) καθώς και με τις 



απαιτήσεις ασφάλειας και απόδοσης του Κανονισμού (ΕΕ) 2017/745 (MDR) και ταξινομείται 



ως κλάσης IIa 
 



Ο κοινοποιημένος οργανισμός που εμπλέκεται στις προαναφερόμενες διαδικασίες είναι η TÜV SÜD 



Product Service GmbH με αριθμό μητρώου 0123 και έχει δώσει στη Barco το πιστοποιητικό TÜV 



SÜD Product Service GmbH με αριθ. G10 082788 0022 



Το Παράρτημα IX και τα κεφάλαια Ι και ΙΙΙ, συμπεριλαμβανομένης της αξιολόγησης του τεχνικού 



εγγράφου ως ορίζεται στην Ενότητα 4 του εν λόγω παραρτήματος, έχουν εφαρμοστεί για την 



επισήμανση του προϊόντος με την ετικέτα CE. 
 



Πρότυπα που έχουν εφαρμοστεί: 
EMC:    EN 60601-1-2: 2015 
 
Ασφάλεια προϊόντος: EN 60601-1: 2006 + A1: 2013 + A12: 2014 
 



Κύκλος ζωής λογισμικού  
διαδικασίες:   EN 62304: 2006 + A1: 2015 
 



Τεχνολογία χρηστικότητας: EN 62366-1: 2015 
EN 60601-1-6: 2010 + A1: 2015 



 



Διαχείριση κινδύνων:  EN ISO 14971: 2019 
 



Πληροφορίες και σύμβολα: EN ISO 15223-1: 2021 
    EN ISO 20417: 2021   
RoHS:    EN IEC 63000: 2018 
 



Υπογραφή αντιπροσώπου κατασκευαστή: 
 
 
 
 
Jimmy Dirickx 



SI-0253EL – 00 
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DECLARACIÓN DE CONFORMIDAD  



DE FABRICANTES DE LA EU 
 



Kortrijk, 2023-04-21 
 



Identificación del fabricante: 



Razón social   : Barco NV 



Dirección   : President Kennedypark 35 



     8500 Kortrijk 



     Bélgica 
 



SRN (número de registro único)  : BE-MF-000000690 
 



Representante  : Jimmy Dirickx 



Función   : Director de servicios NPI 
 



Identificación del producto: 



Producto   : Monitor médico 



Marca    : BARCO 



Modelo   : MDNC-3521 



Números de pieza  : K9300390A, K9300391A, K9300394A 



Fecha original de aplicación de marcado CE: 2023 
 



UDI-DI básico   : 5415334_Dental_9N 
 



Declaración: 



Siempre y cuando se instale, mantenga y utilice en la aplicación para la que se ha creado, con 



respecto a los usos profesionales, los códigos de instalación 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 seguridad y prestaciones del Reglamento (UE) 2017/745 (MDR) y 



que se clasifica como clase IIa 
 



El organismo notificado implicado en los procedimientos especificados anteriormente cuenta con 



el número de registro de la TÜV SÜD Product Service GmbH 0123 y ha entregado a Barco el 



certificado TÜV SÜD Product Service GmbH con número G10 082788 0022. 



Los capítulos I y III del anexo IX, incluyendo la evaluación del documento técnico, tal y como se 



especifica en la sección 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 + A1: 2013 + A12: 2014 
 



Procesos de  



ciclo de vida del software: EN 62304: 2006 + A1: 2015 
 



Ingeniería de usabilidad: EN 62366-1: 2015 



EN 60601-1-6: 2010 + A1: 2015 
 



Gestión de riesgos:  EN ISO 14971: 2019 
 



Información y símbolos: EN ISO 15223-1: 2021 
    EN ISO 20417: 2021  
 



RoHS:    EN IEC 63000: 2018 
 



Firma del representante del fabricante: 
 
 
 
 
 
Jimmy Dirickx 



SI-0253ES – 00 
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TOOTJA  



EL-I VASTAVUSDEKLARATSIOON 
 



Kortrijk, 2023-04-21 
 



Tootja andmed: 



Juriidiline nimi  : Barco NV 



Aadress   : President Kennedypark 35 



     8500 Kortrijk 



     Belgia 
 



SRN (Unikaalne registrikood)  : BE-MF-000000690 
 



Esindaja   : Jimmy Dirickx 



Ametinimetus   : NPI teenusedirektor 
 



Toote andmed: 



Toode    : Meditsiinikuvar 



Kaubamärk   : BARCO 



Mudel    : MDNC-3521 



Osa number   : K9300390A, K9300391A, K9300394A 
 



Esmane CE-märgise kasutuselevõtu kuupäev: 2023 
 



Põhi-UDI-DI   : 5415334_Dental_9N 
 



Deklaratsioon: 



Eeldusel, et toode paigaldatakse, seda hooldatakse ja kasutatakse rakenduses, milleks see on 



valmistatud, järgides ametialaseid tavasid, asjakohaseid paigalduskoodekseid ja tootja juhiseid: 
 



Kinnitame käesolevaga oma ainuvastutusel, et ülalviidatud toode 



vastab olulistele direktiivi 2011/65/EL (RoHS) nõuetele ja regulatsiooni (EL) 2017/745 



(MDR) ohutus- ja jõudlusnõuetele ja on klassifitseeritud klassina IIa  
 



Ülaltoodud protseduuridesse kaasatud teavitatud asutus on TÜV SÜD Product Service GmbH 



registrinumbriga 0123 ja see on väljastanud Barcole TÜV SÜD Product Service GmbH -i 



sertifikaadi numbriga G10 082788 0022 



Lisa IX, peatükke I ja III, mis sisaldavad selle lisa jaotises 4 nimetatud tehnilise 



dokumentatsiooni hinnangut, on rakendatud toote tähistamisel CE-märgisega. 
 



Rakendatud standardid: 
EMÜ:    EN 60601-1-2: 2015 
 



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



Tarkvara elutsükli  
protseduurid:   EN 62304: 2006 + A1: 2015 
 



Kasutussobivus:  EN 62366-1: 2015 



EN 60601-1-6: 2010 + A1: 2015 
 



Riskihaldus:   EN ISO 14971: 2019 
 



Teave ja sümbolid:  EN ISO 15223-1: 2021 
    EN ISO 20417: 2021  
 



RoHS:    EN IEC 63000: 2018 
 



Tootja esindaja allkiri: 
 
 
 
 
 
 
 
Jimmy Dirickx 
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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    : Lääketieteellinen näyttö 



Merkki    : BARCO 



Malli    : MDNC-3521 



Osanumerot   : K9300390A, K9300391A, K9300394A 
 



Alkuperäinen CE-kiinnityspäivämäärä: 2023 
 



Perus-UDI-DI   : 5415334_Dental_9N 
 



Vakuutus: 



Jos tuote asennetaan, huolletaan ja sitä käytetään alkuperäiseen käyttötarkoitukseen 



ammattimaisten käytäntöjen, asennusohjeiden ja valmistajan ohjeiden mukaisesti: 
 



Vakuutamme, että velvollisuutemme mukaisesti edellä mainittu tuote 



täyttää direktiivin 2011/65/EU (RoHS) oleelliset vaatimukset ja asetuksen (EU) 2017/745 



(MDR) turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset ja se on määritetty kuuluvaksi luokkaan IIa 
 



Edellä oleviin toimintoihin liittyvä ilmoitettu laitos on TÜV SÜD Product Service GmbH 



rekisteröintinumerolla 0123 Barco TÜV SÜD Product Service GmbH -sertifikaatilla nro G10 



082788 0022 Liitettä IX, lukuja I ja III, mukaan lukien teknisen asiakirjan arviointi kyseisen 



liitteen osion 4 mukaisesti, on käytetty tuotteen CE-merkitsemiseen. 
 



Pätevät standardit: 
EMC:    EN 60601-1-2: 2015 
 



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



Ohjelmiston  



elinkaariprosessit:  EN 62304: 2006 + A1: 2015 
 



Käytettävyystekniikka:  EN 62366-1: 2015 
EN 60601-1-6: 2010 + A1: 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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DÉCLARATION UE DE CONFORMITÉ  



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    : Écran médical 



Marque    : BARCO 



Modèle    : MDNC-3521 



Numéro de pièce   : K9300390A, K9300391A, K9300394A 
 



Apposition du marquage CE original: 2023 
 



IUD-ID de base   : 5415334_Dental_9N 
 



Déclaration: 



À condition qu'il soit installé, entretenu et utilisé conformément à 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 Règlement (UE) 2017/745 (MDR) et fait partie de la  



classe IIa 
 



TÜV SÜD Product Service GmbH, enregistré sous le numéro 0123, est l’organisme notifié 



intervenant dans les procédures spécifiées ci-dessus et a délivré à Barco le certificat TÜV SÜD 



Product Service GmbH n° G10 082788 0022 



Les chapitres I et III de l’Annexe IX comportant l’évaluation de la documentation technique 



comme spécifié à la Section 4 de ladite annexe ont été appliqués pour le marquage du produit 



avec l’étiquette CE. 
 



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



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



Processus du  



cycle de vie logiciel:   EN 62304: 2006 + A1: 2015 
 



Ingénierie de l’aptitude à l’utilisation:  EN 62366-1: 2015 
EN 60601-1-6: 2010 + A1: 2015 



 



Gestion des risques:   EN ISO 14971: 2019 
 



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



RoHS:     EN IEC 63000: 2018 
 



Signature du représentant du fabricant: 
 
 
 
 
Jimmy Dirickx 
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PROIZVOĐAČEVA  



EU IZJAVA O SUKLADNOSTI 
 



Kortrijk, 2023-04-21 
 



Identifikacija proizvođača: 



Tvrtka    : Barco NV 



Adresa    : President Kennedypark 35 



     8500 Kortrijk 



     Belgija 
 



SRN (jedinstveni registracijski broj)  : BE-MF-000000690 
 



Zastupnik   : Jimmy Dirickx 



Funkcija   : Direktor službe za uvođenje 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 ugrađen, održavan i upotrebljavan u skladu sa svojom namjenom, 



pridržavajući se stručnih praksi, mjerodavnih propisa o ugradnji i proizvođačevih uputa: 
 



Pod punom odgovornošću izjavljujemo da je gore navedeni proizvod 



sukladan sa svim bitnim zahtjevima iz Direktive 2011/65/EU o ograničenju uporabe 



određenih opasnih tvari u električnoj i elektroničkoj opremi (RoHS) i sa zahtjevima 



vezanima za sigurnost i učinkovitosti Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima i 



razvrstan je u klasu IIa 
 



Obaviješteno tijelo uključeno u gore navedene postupke poduzeće je TÜV SÜD Product Service s 



registracijskim brojem 0123 koje je društvu Barco dostavilo certifikat TÜV SÜD Product Service 



br. G10 082788 0022 



Za označavanje proizvoda oznakom CE primijenjeni su postupci iz priloga IX, poglavlja I i III, 



uključujući procjenu tehničke dokumentacije kako je to određeno odjeljkom 4 tog priloga. 
 



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



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



Održavanje programske podrške  
za vrijeme životnog vijeka:  EN 62304: 2006 + A1: 2015 
 



Prikladno oblikovanje i konstrukcija medicinskih uređaja: EN 62366-1: 2015 
EN 60601-1-6: 2010 + A1: 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 proizvođača: 
 
 
 
 
 
Jimmy Dirickx 



SI-0253HR – 00 
 











EU declaration MDR class IIa - Issue 02 



 
 



 



 



 
www.barco.com 



GYÁRTÓI  



EU MEGFELELŐSÉGI NYILATKOZAT 
 



Kortrijk, 2023-04-21 
 



Gyártó adatai: 



Bejegyzett név  : Barco NV 



Cím    : President Kennedypark 35 



     8500 Kortrijk 



     Belgium 
 



SRN (egyedi regisztrációs szám)  : BE-MF-000000690 
 



Képviselő   : Jimmy Dirickx 



Pozíció    : NPI szolgáltatási igazgató 
 



Termék adatai: 



Termék   : orvosi képernyő 



Márka    : BARCO 



Modell    : MDNC-3521 



Cikkszámok   : K9300390A, K9300391A, K9300394A 



Eredeti CE jelölés dátuma : 2023 
 



Alapvető UDI-DI  : 5415334_Dental_9N 
 



Nyilatkozat: 



Feltételezve, hogy rendeltetés szerint helyezik üzembe, tartják karban és használják, tekintettel 



a szakmai gyakorlatokra, vonatkozó telepítési előírásokra és gyártói utasításokra: 
 



Ezennel saját felelősségünkre kijelentjük, hogy a fentiekben hivatkozott termék 



teljesíti a 2011/65/EU (RoHS) irányelv alapvető követelményeit, valamint az Európai 



Parlament és a Tanács (EU) 2017/745 (MDR) rendeletének teljesítménye vonatkozó 



követelményeit, és IIa osztályba van besorolva 
 



A fent meghatározott eljárásokban részt vevő tanúsítási szervezet az TÜV SÜD Product Service 



GmbH, melynek regisztrációs száma 0123, és G10 082788 0022 számon biztosította a Barco 



részére az TÜV SÜD Product Service GmbH tanúsítványt. 



A termék CE jelöléssel történő ellátása a IX. melléklet I. és III. fejezete alapján történt, 



beleértve a műszaki dokumentációnak az említett melléklet 4. részében meghatározottak szerinti 



értékelését. 
 



Alkalmazott szabványok: 
EMC:     EN 60601-1-2: 2015 
 



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



Szoftver életciklus  



folyamatok:    EN 62304: 2006 + A1: 2015 
 



Műszaki felhasználhatóság:  EN 62366-1: 2015 



EN 60601-1-6: 2010 + A1: 2015 
 



Kockázatkezelés:   EN ISO 14971: 2019 
 



Információk és szimbólumok:  EN ISO 15223-1: 2021 
     EN ISO 20417: 2021  
 



RoHS:     EN IEC 63000: 2018 
 



Gyártó képviselőjének aláírása: 
 
 
 
 
 
Jimmy Dirickx 
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DICHIARAZIONE CE DI CONFORMITÀ  



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-MF-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 è 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 responsabilità, che il suddetto prodotto 



è 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 è classificato 



come classe IIa 
 



L’organismo notificato coinvolto nelle procedure sopra specificate è TÜV SÜD Product Service 



GmbH in possesso del numero di registrazione 0123 e ha consegnato a Barco il certificato TÜV 



SÜD Product Service GmbH con n. G10 082788 0022 



Per contrassegnare il prodotto con il marchio CE sono stati applicati l’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 + A1: 2013 + A12: 2014 
 



Ciclo di vita del software  



processi:   EN 62304: 2006 + A1: 2015 
 



Ingegneria di usabilità:  EN 62366-1: 2015 
EN 60601-1-6: 2010 + A1: 2015 



 



Gestione del rischio:  EN ISO 14971: 2019 
 



Informazioni e simboli:  EN ISO 15223-1: 2021 
    EN ISO 20417: 2021  
 



RoHS:    EN IEC 63000: 2018 
 



Firma del rappresentante del produttore: 
 
 
 
 
Jimmy Dirickx 
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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 paslaugų direktorius 
 



Gaminio identifikavimas: 



Gaminys    : Medicininis monitorius 



Firmos ženklas   : BARCO 



Modelis    : MDNC-3521 



Dalių numeriai   : K9300390A, K9300391A, K9300394A 



Pradinė CE tvirtinimo data  : 2023 
 



Pagrindinis UDI-DI   : 5415334_Dental_9N 
 



Deklaracija: 



Su sąlyga, kad bus įrengtas, prižiūrimas ir naudojamas pagal paskirtį, kuriai yra pagamintas, 



atsižvelgiant į profesinę praktiką, atitinkamus įrengimo kodeksus ir gamintojo instrukcijas: 
 



Prisiimdami visą atsakomybę pareiškiame, kad pirmiau nurodytas gaminys 



atitinka esminius 2011/65/ES (RoHS) reikalavimus ir Reglamento (ES) 2017/745 (MPR) 



saugumo ir eksploatacinių savybių reikalavimus bei yra klasifikuojamas kaip IIa klasės gaminys 
 



Pirmiau nurodytose procedūrose dalyvavo notifikuotoji įstaiga TÜV SÜD Product Service GmbH, 



kurios registracijos numeris 0123 ir kuri pateikė bendrovei „Barco“ TÜV SÜD Product Service 



GmbH pažymėjimą Nr. G10 082788 0022 



Ženklinant gaminį CE etikete buvo taikomi IX priedo I ir III skyriai, įskaitant techninių 



dokumentų vertinimą, kaip nurodyta to priedo 4 skirsnyje. 
 



Taikomi standartai: 
EMS:    EN 60601-1-2: 2015 
 



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



Programinės įrangos gyvavimo ciklo  



procesai:   EN 62304: 2006 + A1: 2015 
 



Panaudojamumo inžinerija: EN 62366-1: 2015 
EN 60601-1-6: 2010 + A1: 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 parašas: 
  
 
 
 
 
 
 
 
Jimmy Dirickx 
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RAŽOTĀJA  



ES ATBILSTĪBAS DEKLARĀCIJA 
 



Kortrijk, 2023-04-21 
 



Ražotāja identifikācija: 



Juridiskais nosaukums  : Barco NV 



Adrese     : President Kennedypark 35 



      8500 Kortrijk 



      Beļģija 
 



SRN (Single Registration Number — Atsevišķs reģistrācijas numurs): BE-MF-000000690 
 



Pārstāvis    : Jimmy Dirickx 



Amats     : NPI pakalpojumu nodaļas vadītājs 
 



Izstrādājuma identifikācija: 



Izstrādājums    : medicīniskais displejs 



Zīmols     : BARCO 



Modelis    : MDNC-3521 



Daļas numurs    : K9300390A, K9300391A, K9300394A 
 



CE zīmes uzlikšanas datums : 2023 
 



Pamata UDI-DI   : 5415334_Dental_9N 
 



Deklarācija: 



Pieņemot, ka tas ir uzstādīts, uzturēts un izmantots paredzētajiem mērķiem, saskaņā ar 



profesionālo praksi, attiecīgajiem uzstādīšanas kodeksiem un ražotāja norādījumiem: 
 



Ar šo mēs ar pilnu atbildību paziņojam, ka iepriekš minētais izstrādājums 



atbilst svarīgām direktīvas 2011/65/ES (RoHS) prasībām un regulas (ES) 2017/745 (MDR) 



drošības un darbības prasībām un klasificēts kā IIa klases izstrādājums 
 



Pilnvarotā iestāde, kas iesaistīta iepriekš norādītajās procedūrās, ir TÜV SÜD Product Service 



GmbH ar reģistrācijas numuru 0123, un tā uzņēmumam Barco piešķīra TÜV SÜD Product Service 



GmbH sertifikātu ar nr. G10 082788 0022. 



Lai apzīmētu izstrādājumu ar CE atzīmi, ir piemērotas IX pielikuma, I un II nodaļas, tostarp šī 



pielikuma 4. sadaļā norādītās tehniskā dokumenta izvērtējuma procedūras. 
 



Piemērotie standarti: 
EMS:    EN 60601-1-2: 2015 
 



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



Programmatūras darbmūža  
procesi:   EN 62304: 2006 + A1: 2015 
 



Lietojamības inženierija: EN 62366-1: 2015 



EN 60601-1-6: 2010 + A1: 2015 
 



Riska pārvaldība:  EN ISO 14971: 2019 
 



Informācija un simboli:  EN ISO 15223-1: 2021 
    EN ISO 20417: 2021  
 



RoHS:    EN IEC 63000: 2018 
 



Ražotāja pārstāvja paraksts: 
 
 
 
 
 
 
 
Jimmy Dirickx 
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PRODUSENTERS  



EU-KONFORMITETSERKLÆRING 
 



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 Servicedirektør 
 



Produktidentifikasjon: 



Produkt  : Medisinsk display 



Merke   : BARCO 



Modell   : MDNC-3521 



Delenummer  : K9300390A, K9300391A, K9300394A 
 



Original CE-festedato : 2023 
 



Grunnleggende UDI-DI : 5415334_Dental_9N 
 



Erklæring: 



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 erklærer herved, under vårt 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 TÜV SÜD Product Service GmbH 



med registreringsnummeret 0123 og ga Barco TÜV SÜD 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 å merke produktet med CE-merket. 
 



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



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



Programvarens livssyklus  



prosesser:   EN 62304: 2006 + A1: 2015 
 



Designet for brukervennlighet: EN 62366-1: 2015 
EN 60601-1-6: 2010 + A1: 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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EU-CONFORMITEITSVERKLARING  



VAN DE FABRIKANT 
 



Kortrijk, 2023-04-21 
 



Identificatie fabrikant: 



Wettelijke naam  : Barco NV 



Adres    : President Kennedypark 35 



     8500 Kortrijk 



     België 
 



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 geïnstalleerd, 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 essentiële 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 TÜV SÜD Product 



Service GmbH, met registratienummer 0123. Deze instantie bezorgde Barco het TÜV SÜD 



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 + A1: 2013 + A12: 2014 
 



Processen in levenscyclus van  
programmatuur:  EN 62304: 2006 + A1: 2015 
 



Bruikbaarheidengineering: EN 62366-1: 2015 
EN 60601-1-6: 2010 + A1: 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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DEKLARACJA  



ZGODNOŚCI 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. usług 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, że produkt jest zainstalowany, utrzymywany i używany w zastosowaniach do 



których został przeznaczony i zgodnie z praktykami zawodowymi, odpowiednimi zasadami 



instalacyjnymi i instrukcjami producenta: 
 



Niniejszym oświadczamy, na naszą wyłączną odpowiedzialność, że wyżej wymieniony produkt  



spełnia zasadnicze wymagania dyrektywy 2011/65/UE (RoHS) oraz wymogi dotyczące 



bezpieczeństwa i działania określone w Rozporządzeniu (UE) 2017/745 (MDR) i został 



zakwalifikowany do klasy IIa 
 



Jednostką notyfikowaną uczestniczącą w wyżej wymienionych procedurach, która wydała firmie 



Barco certyfikat TÜV SÜD Product Service GmbH o numerze 0123 jest TÜV SÜD Product 



Service GmbH z numerem rejestracyjnym G10 082788 0022. 



W celu oznakowania produktu znakiem CE zastosowano załącznik IX, rozdziały I i III, w tym 



ocenę dokumentacji technicznej, jak określono w sekcji 4 tego załącznika. 
 



Zastosowane normy: 
EMC:    EN 60601-1-2: 2015 
 



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



Procesy cyklu życia  
oprogramowania:  EN 62304: 2006 + A1: 2015 
 



Inżynieria użyteczności: EN 62366-1: 2015 
EN 60601-1-6: 2010 + A1: 2015 



 



Zarządzanie 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: 
 
 
 
 
Jimmy Dirickx 
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DECLARAÇÃO EUROPEIA DE 



CONFORMIDADE 
 



Kortrijk, 2023-04-21 



Identificação do Fabricante: 



Nome legal   : Barco NV 



Morada   : President Kennedypark 35 



     8500 Kortrijk 



     Bélgica 
 



Número de registo comercial  : BE-MF-000000690 
 



Representante  : Jimmy Dirickx 



Função   : Diretor de Serviço NPI 
 



Identificação do produto: 



Produto   : Monitor Médico 



Marca    : BARCO 



Modelo   : MDNC-3521 



Número de peças  : K9300390A, K9300391A, K9300394A 
 



Data de colocação da marca CE original: 2023 
 



Básico UDI-DI  : 5415334_Dental_9N 
 



Declaração: 



Contando que seja efectuada a instalação, manutenção e utilização com o fim para o qual foi 



fabricado, relativamente às práticas profissionais, e que são observados os códigos relevantes de 



instalação e as instruções 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 



segurança e desempenho da Regulamentação (UE) 2017/745 (MDR) e está classificado 



como produto de classe IIa 
 



O corpo notificado envolvido nos procedimentos acima indicados no TÜV SÜD Product Service 



GmbH com o número de registo 0123 e atribuíram à Barco o certificado TÜV SÜD Product Service 



GmbH com o n.º G10 082788 0022 



Anexo IX, capítulos I e III incluindo avaliação de doc técnico tal como especificado na Seção 4 do 



mesmo anexo, candidataram-se a marcar o produto com a marca CE. 
 



Normas aplicadas: 
EMC:    EN 60601-1-2: 2015 
 



Segurança do produto: EN 60601-1: 2006 + A1: 2013 + A12: 2014 
 



Processo do ciclo de vida 



do software:   EN 62304: 2006 + A1: 2015 
 



Engenharia de utilização: EN 62366-1: 2015 



EN 60601-1-6: 2010 + A1: 2015 
 



Gestão de risco:  EN ISO 14971: 2019 
 



Informação e símbolos: 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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DECLARAȚIA DE CONFORMITATE UE  



A PRODUCĂTORULUI 
 



Kortrijk, 2023-04-21 



Identificarea producătorului: 



Denumire juridică   : Barco NV 



Adresă     : President Kennedypark 35 



      8500 Kortrijk 



      Belgia 
 



SRN (Număr unic de înregistrare)   : BE-MF-000000690 
 



Reprezentant    : Jimmy Dirickx 



Funcție    : Manager de servicii NPI 
 



Identificare produs: 



Produs     : Monitor medical 



Marcă     : BARCO 



Model     : MDNC-3521 



Numere de piesă   : K9300390A, K9300391A, K9300394A 
 



Dată inițială aplicare CE  : 2023 
 



UDI-DI de bază   : 5415334_Dental_9N 
 



Declarație: 



Cu condiția să fie instalat, întreținut și utilizat în scopul pentru care a fost fabricat, cu respectarea 



activităților profesionale, a codurilor de instalare relevante și a instrucțiunilor producătorului: 
 



Prin prezenta declarăm pe propria răspundere, că produsul menționat mai sus 



respectă cerințele esențiale ale 2011/65/UE (RoHS) și cerințele privind siguranța și 



performanța ale Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR) și este clasificat în clasa IIa 
 



Instituția notificată și implicată în procedurile specificate mai sus este TÜV SÜD Product Service 



GmbH, cu numărul de înregistrare 0123 și i-a furnizat companiei Barco certificatul TÜV SÜD 



Product Service GmbH cu nr. G10 082788 0022 



Anexa IX, capitolele I și III, inclusiv evaluarea documentului tehnic specificat în secțiunea 4 din 



anexa respectivă, au fost aplicate pentru a marca produsul cu eticheta CE. 
 



Standarde aplicate: 
EMC:    EN 60601-1-2: 2015 
 



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



Procesele ciclului de viață  



pentru software:  EN 62304: 2006 + A1: 2015 
 



Uzabilitate inginerie:  EN 62366-1: 2015 
EN 60601-1-6: 2010 + A1: 2015 



 



Gestionarea riscului:  EN ISO 14971: 2019 
 



Informații și simboluri:  EN ISO 15223-1: 2021 
    EN ISO 20417: 2021  
 



RoHS:    EN IEC 63000: 2018 
 



Semnătura reprezentantului producătorului: 
 
 
 
 
 
 
 
 
Jimmy Dirickx 
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EÚ VYHLÁSENIE  



VÝROBCU O ZHODE 
 



Kortrijk, 2023-04-21 
 



Označenie výrobcu: 



Názov spoločnosti  : Barco NV 



Adresa    : President Kennedypark 35 



     8500 Kortrijk 



     Belgicko 
 



SRN (samostatné registračné číslo)  : BE-MF-000000690 
 



Zástupca   : Jimmy Dirickx 



Funkcia   : NPI Services Director 
 



Označenie produktu: 



Produkt   : Zdravotnícky monitor 



Značka   : BARCO 



Model    : MDNC-3521 



Čísla dielu   : K9300390A, K9300391A, K9300394A 
 



Pôvodný dátum pridelenia značky CE: 2023 
 



Základné UDI-DI  : 5415334_Dental_9N 
 



Vyhlásenie: 



Za predpokladu inštalácie, údržby a použitia na aplikáciu, na akú bolo zariadenie navrhnuté, a s 



ohľadom na profesionálne postupy, platné inštalačné predpisy a pokyny výrobcu: 
 



týmto na svoju výlučnú zodpovednosť vyhlasujeme, že vyššie opísaný produkt 



vyhovuje základným požiadavkám normy 2011/65/EÚ (RoHS) a bezpečnostným a 



výkonnostným požiadavkám Smernice (EÚ) 2017/745 (MDR) a je klasifikovaný ako produkt 



triedy IIa 
 



Oboznámeným orgánom v rámci vyššie uvedeného postupu je organizácia TÜV SÜD Product 



Service GmbH s registračným číslom 0123, ktorá spoločnosti Barco pridelila certifikát TÜV SÜD 



Product Service GmbH číslo G10 082788 0022 



Produkt je certifikovaný označením CE podľa dodatku IX, kapitoly I a III vrátane vyhodnotenia 



technickej dokumentácie v zmysle odseku 4 uvedeného dodatka. 
 



Použité normy: 
Elektromagnetická kompatibilita: EN 60601-1-2: 2015 
 



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



Postupy týkajúce sa  
životného cyklu softvéru:  EN 62304: 2006 + A1: 2015 
 



Vývoj z hľadiska použiteľnosti:  EN 62366-1: 2015 
EN 60601-1-6: 2010 + A1: 2015 



 



Manažment rizík:   EN ISO 14971: 2019 
 



Informácie a symboly:   EN ISO 15223-1: 2021 



     EN ISO 20417: 2021  
 



RoHS:     EN IEC 63000: 2018 
 



Podpis zástupcu výrobcu: 
 
 



 
 
 
 
Jimmy Dirickx 
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PROIZVAJALČEVA  



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 številka)  : 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 



Številke delov   : K9300390A, K9300391A, K9300394A 
 



Prvotni datum namestitve oznake CE: 2023 
 



Osnovni UDI-DI  : 5415334_Dental_9N 
 



Izjava: 



Pod pogojem, da je nameščen, vzdrževan in uporabljan v skladu z nameni uporabe, za katere je 



bil izdelan, ter ob upoštevanju strokovne prakse, ustreznih kod za namestitev in proizvajalčevih 



navodil: 
 



z izključno odgovornostjo izjavljamo, da je zgoraj navedeni izdelek 



skladen z bistvenimi zahtevami uredbe 2011/65/EU (RoHS) in zahtevami glede varnosti in 



učinkovitosti iz Uredbe (EU) 2017/745 (MDR) ter razvrščen v razred IIa 
 



Priglašeni organ, vključen v zgoraj opredeljene postopke, je TÜV SÜD Product Service GmbH, ki 



ima registrsko številko 0123 in ki je podjetju Barco izdalo certifikat TÜV SÜD Product Service 



GmbH s št. G10 082788 0022. 



Pri označevanju izdelka z oznako CE sta bili uporabljeni poglavji I in III Priloge IX, vključno z 



oceno tehnične dokumentacije, opredeljene v oddelku 4 navedene priloge. 
 



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



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



Življenjski cikel programske opreme –  
procesi:    EN 62304: 2006 + A1: 2015 
 



Inženirstvo uporabljivosti:  EN 62366-1: 2015 
EN 60601-1-6: 2010 + A1: 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 
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TILLVERKARENS EU-DEKLARATION 



OM ÖVERENSSTÄMMELSE 
 



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 bildskärm 



Märke    : BARCO 



Modell    : MDNC-3521 



Artikelnummer  :  K9300390A, K9300391A, K9300394A 
 



Ursprungligt CE-märkningsdatum: 2023 
 



Grundläggande UDI-DI :  5415334_Dental_9N 
 



Deklaration: 



Förutsatt att den installeras, underhålls och används på avsett sätt, med hänsyn till professionell 



praxis, relevanta installationsföreskrifter och tillverkarens instruktioner: 
 



Vi försäkrar härmed, helt på eget ansvar, att ovanstående produkt 



överensstämmer med de väsentliga kraven i 2011/65/EU (RoHS) och med säkerhets- och 



prestandakraven i förordning (EU) 2017/745 (MDR) och är klassificerad som klass IIa 
 



Anmält organ inblandat i ovanstående procedurer är TÜV SÜD Product Service GmbH med 



registreringsnummer 0123 och Barco har fått TÜV SÜD Product Service GmbH-certifikatet med 



nummer G10 082788 0022 



Bilaga IX, kapitel I och III inklusive bedömningen av tekniska dokument som specificeras i 



avsnitt 4 i bilagan, har använts för att märka produkten med CE-etiketten. 
 



Standarder som gäller: 
EMC:    EN 60601-1-2: 2015 
 



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



Programvarans livscykels-  
processer:   EN 62304: 2006 + A1: 2015 
 



Teknisk användbarhet:  EN 62366-1: 2015 



EN 60601-1-6: 2010 + A1: 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 
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ÜRETİCİNİN  



AB UYGUNLUK BEYANI 
 



Kortrijk, 2023-04-21 
 



Üretici Tanımı: 



Yasal Adı  : Barco NV 



Adresi   : President Kennedypark 35 



    8500 Kortrijk 



    Belçika 
 



SRN (Tek Kayıt Numarası) : BE-MF-000000690 
 



Temsilci  : Jimmy Dirickx 



Fonksiyon  : NPI Servis Direktörü 
 



Ürün Tanımı: 



Ürün   : Tıbbi Ekran 



Marka   : BARCO 



Model   : MDNC-3521 



Parça numaraları : K9300390A, K9300391A, K9300394A 
 



Orijinal CE yapıştırma tarihi : 2023 
 



Temel UDI-DI  : 5415334_Dental_9N 
 



Beyanname: 



Üretim nedeni olan uygulamaya kurulduğu, tutulduğu ve kullanıldığı takdirde, profesyonel 



uygulamalar açısından ilgili yükleme kodları ve üreticinin talimatları: 
 



Yegane sorumluluğumuz altında, yukarıda belirtilen ürünün  



2011/65/EU’nun (RoHS) temel gereksinimlerine ve (EU) 2017/745 (MDR) sayılı 



Yönergenin Güvenlik ve performans gereksinimlerine uygun olduğunu ve sınıf IIa olarak 



sınıflandırıldığını beyan ederiz. 
 



Yukarıda belirtilen prosedürlerle ilgili onaylanmış kuruluş, TÜV SÜD Product Service GmbH sicil 



numaralı 0123 dir ve Barco’ya TÜV SÜD Product Service GmbH numaralı G10 082788 0022 



sertifikasını teslim etmiştir. 



Ürünü CE etiketiyle işaretlemek için Ek IX, bölüm I ve III ve bu ekin 4. kısmında belirtilen teknik 



belgelerin değerlendirmesi uygulanmıştır. 
 



Uygulanan standartlar: 
EMC:    EN 60601-1-2: 2015 
 



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



Yazılım yaşam döngüsü  
süreçleri:   EN 62304: 2006 + A1: 2015 
 



Kullanılabilirlik mühendisliği: EN 62366-1: 2015 
EN 60601-1-6: 2010 + A1: 2015 



 



Risk Yönetimi:   EN ISO 14971: 2019 
 



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



RoHS:    EN IEC 63000: 2018 
 



Üretici temsilcisinin imzası: 
 
 
 
 
 
 
Jimmy Dirickx 



SI-0253TR – 00 
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CONTROL-X MEDICAL  Perform-X F200 
Perform-X digitálny rádiologický systém inštalovaný na podlahe s automatickým sledovaním  



 



Generátor  



Milestone - CPI CMP200 DR 65 DAC.  



3 fázový 400V AC ±10%.  



65 kW mikroprocesorom riadený, 200 kHz. 



S rozhraním pre jednu röntgenku a tri ploché panelové detektory. 



Vysoké napätie 40-150kV zvyšovanie po 1kV,  



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



Expozičný čas  0,001 sek až 6,3 sekundy.  



mAs 0,5 až 800 mAs. 



Prúd 10 až 800 mA. 



Anatomické programy  predprogramované a nastaviteľné užívateľom 



viac ako  20 000 možností.  



Predvoľby novorodenci, deti a dospelí. 



Možnosti techník: kV/AEC, kV/mAs, kV/mA/ms. 



DAP, AEC. 



10 m vysokonapäťové káble. 



Bezpečnostné expozičné tlačidlo žiarenia káblové. 



Bezpečnostné expozičné tlačidlo žiarenia bezkáblové - voliteľné. 



Rozmery šírka 342 mm x dĺžka 649 mm x výška 618 mm 
 



Röntgenka  



Varex RAD 14L. 



Ohniská 0,6 / 1,2 mm.  



Výkon 27 / 75kW trojfázová  



Otáčky 2850ot/min.  



Tepelná kapacita anódy:  300kHU. 



Rýchlosť chladenia anódy  60 kHU/min. 



Teplotná kapacita plášťa röntgenky 1,25MHU 
 



Manuálny kolimátor 



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



kolimačný systém so štvorcovým poľom  



Laserové centrovanie a LED svetelné zameriavanie, meracia páska,  



Kolimátor synchronizovaný s izocentrom vertikálneho statívu a stola 



Minimálna inherentná filtrácia: ekvivalent 2 mm Al.  



Dodatočná variabilná filtrácia - manuálny výber. 4 polohové otočné koliesko s 



voliteľnými filtrami (v smere hodinových ručičiek): (1 pozícia) prázdny alebo (2 pozícia) 0,1 mm Cu+1 mm 



Al alebo (3 pozícia) 0,2 mm Cu+1mm Al alebo (4 pozícia) 2mm Al 



 



DAP (Dose area product)  



DAP KermaX vrátane DICOM RDSR (Radiation Dose Structured Report) 



štruktúrovaného reportu radiačnej dávky s automatickým zápisom k snímke. 
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Statív röntgenky TS-99 N 



Statív röntgenky TS-99 N nainštalovaný na podlahu umožňuje  



bez námahy polohovanie röntgenky. 



Statív röntgenky je plne vyvážený s elektrickými zámky,  vrátane extra závažia.  



Používa sa v manuálnych a autotracking skiagrafických systémoch.  



K dispozícii sú rôzne pohyby, funkcie automatického sledovania stredu detektora statívu a stola 



a možnosti merania SID a polohy. 



Motorizovaný vertikálny pohyb. 



Vertikálne sledovanie röntgenky (výšky stola a statívu). 



Automatické motorizované centrovanie na stred detektoru.  



Minimálna výška ohniska od podlahy 33,5 cm. 



Minimálna výška ohniska od podlahy 188 cm. 



Vertikálnu pohyb röntgenky 154,5 cm 



Vertikálnu rýchlosť pohybu  röntgenky 15 cm/sekunda 



Longitudiálny - pozdĺžny pohyb 272 cm. 



Vodiaca longitudálna koľajnica 360cm dlhá. 



Rotácia statívu okolo vertikálnej osi +180°/-180°. 



Rotácia röntgenky okolo horizontálnej osi 360° (  ±180° ). 



Minimálna doporučená výška miestnosti 240 cm. 



Motorizované otáčanie röntgenky okolo vodorovnej osi. 



10“ LCD dotykový display s plastovým krytom. 



Meranie SID a zobrazenie pre stôl a vertikálny statív. 



 



 



 



10“ LCD dotykový display s plastovým krytom 



- Ovládanie generátora, röntgenky, AEC, pacient. 



- Parametre vzdialeností a rotácií  röntgenky, stola , vertikálneho statívu. 



- Indikácia pohybov statívu röntgenky, röntgenky, stola , vertikálneho statívu. 



Meranie SID, zobrazenie pre stôl a vertikálny statív. 
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1 Vzdialenosť ohniska od detektora  



2 Naklonenie röntgenky 



3 Výška centra nástenného detektora 



4 Názov vybranej APR polohy 



5 Sklon nástenného detektora (pri naklápacom detektore) 



6 Systém dosiahol cieľovú pozíciu (po automatickom polohovaní) 



7 Indikátor pohybu (objaví sa v prípade akéhokoľvek pohybu zariadenia) 



8 Umiestnenie zariadenia zobrazené pre zvolenú polohu, s tlačidlom „Prejsť na polohu“ v strede 
F400 



9 Aktivované motorizované pohyby stola (držiaka mriežky „Bucky“) (vertikálne/horizontálne) 



10 Aktivované motorizované pohyby uzávierky kolimátora  (priečne/pozdĺžne) 



11 Zastavenie pohybu zariadenia 



12 Veľkosť svetelného poľa kolimátora s automatickým kolimátorom 



13 Aktivovaný motorizovaný pohyb nástenného držiaka (vertikálny/naklonenie - pri nakláňanom ) 



14 Aktivovaný motorizovaný pohyb trubice (vertikálny) 



15 Zobrazuje obrazovku ovládania generátora (len ak je aktivované rozhranie ovládania 
generátora) 



16 Zobrazuje obrazovku zošívania (len ak je aktivovaná možnosť zošívania, F300) 



17 Zobrazuje obrazovku manuálneho polohovania 



18 Zobrazuje obrazovku preferovanej pozície 



19 Uložiť aktuálnu polohu F400 



20 Uložené predprogramované polohy F400 
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1 Meno pacienta (ak je aktivovaná funkcia prenosu ID pacienta) 



2 Percento jednotky tepla anódy 



3 Percento zaťaženia generátora 



4 V režime mAs: vypočítaný čas expozície (v 3-bodovom režime: je zobrazená vypočítaná hodnota 



mAs) 



5 Ukazovateľ expozície – počas expozície sa zobrazí tento symbol  



6 Voľba malé / veľké ohnisko 



7 3-bodový režim je aktivovaný/deaktivovaný 



8 Mriežka je vsunutá / oscilácia mriežky je aktivovaná/deaktivovaná 



9 Nakonfigurované pracovné stanice 



10 Nastavenie hustoty AEC (Denzita) 



11 Nastavený výber AEC 



12 Hrúbka tkaniva 



13 Parametre expozície 



14 Stav generátora 
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Phoenix 2   rádiografický pohyblivý stôl v 6 smeroch  



Stôl s doskou s filtráciou 0,5 mm Al.  



Elevačný pevne zabudovaný  rádiografický stôl  



so 4-cestnou  plávajúcou doskou.  



Stolová doska sa pohybuje 103 cm (56/47 cm) pozdĺžne,   



26 cm (+/-13cm) priečne.  



Pohyb vozíka detektoru v stole 55 cm. 



Rozmerovo pripravený na WiFi detektor 46cm x 46cm. 



Vertikálny zdvih 45cm - 90 cm, spolu 45 cm.  



Rozmery dosky stola: dĺžka: 220 cm, šírka 81 cm.  



Vzdialenosť dosky a detektoru 7,5 cm.  



AEC & tri ionizačné komôrky.  



Mriežka s rámom GR-21510L17-RGC. 



215 lp /inch  v mriežke proti rozptýleniu + rám . 



Rozmer 17 ¼“ x 18 7/8". 



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



Odnímateľná mriežka. 



Nosnosť dosky 300 kg. 



Nabíjacia súprava pre plochý detektor Mars 1717X – voliteľné. 



Nožné spínače pohybov.  



Použitie autotracking systému.  



Motorizované automatické centrovanie a polohovanie detektorov. 



 



 



Plochý detektor Mars 1717X 



Vysokovýkonný digitálny röntgenový detektor navrhnutý pre jednoduché použitie a bezpečný prenos.  



Mars 1717X, WiFi 802.11 a / b / g / n / ac komunikačné rozhranie 



Plochý detektor amorfný kremík (a-Si) scintilátor CsI s aktívnym TFT/diódovým poľom. 



Aktívna plocha 42,7 x 42,7 cm.  



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



Veľkosť pixelov 100 µm. 



Rozlíšenie 5,0 lp/mm.  



A/D prevodník hĺbky obrazu 16 bit.  



detekcia expozície (iAED) 



Rozmery 460 x 460 x 15 mm, hmotnosť 3,4 kg. 



Rozložený tlak 300 kg, tlak priemer 4 cm 100 kg.  



Vodotesný IP57. 



Vyberateľná batéria. 



Prenos obrazu do 6 sekúnd. 



Doba cyklu 8 sekúnd. 



Energetický rozsah 40 - 150 kV. 



Nabíjacia súprava pre plochý detektor Mars 1717X – voliteľné. 
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Vertikálny statív WS-99 (N) 



Vertikálny statív s automatickým meraním.  



Rozmerovo pripravený na prenosný detektor 43cm x 43cm (17 '' x 17 "),  



Vzdialenosť dosky a detektoru 4 cm.  



Skrinka na mriežku a s vertikálnymi elektrickými zámkami,  



extra vyvážené závažia, nástenná káblová skriňa.  



Synchronizovaný vertikálny pohyb röntgenky s vertikálnym pohybom detektora v statíve 



(autotracing). 



Minimálna a maximálna poloha stredu detektora 30 – 183 cm.  



AEC & tri ionizačné komôrky.  



Mriežka s rámom GR-21510L17-RGC. 



215 lp /inch  v mriežke proti rozptýleniu + rám . 



Rozmer 17 ¼“ x 18 7/8". 



215LPI (85 Lp/cm), 10: 1, zaostrenie 40-72" (100 - 183 cm).  



Odnímateľná mriežka. 



Káblové alebo bezkáblové (voliteľné) diaľkové ovládanie motorom poháňaných pohybov. 



Držiak rúk – voliteľné. 



 



Plochý detektor Venu 1717X 



Vysokovýkonný digitálny röntgenový detektor navrhnutý pre jednoduché použitie a bezpečný prenos.  



Venu 1717X pevne zabudovaný s káblovým prepojením  gigabitový Ethernet,  



Plochý detektor amorfný kremík (a-Si) scintilátor CsI s aktívnym TFT/diódovým poľom. 



Aktívna plocha 42,7 x 42,7 cm.  



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



Veľkosť pixelov 139 µm.  



Rozlíšenie 3,6 lp/mm.  



A/D prevodník hĺbky obrazu 16 bit.  



detekcia expozície (iAED) 



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



Prenos obrazu do 5 sekúnd. 



Doba cyklu 7 sekúnd. 



Energetický rozsah 40 - 150 kV. 



 
 



 



Integrovaná ovládacia konzola pre riadenie generátora a obrazové a riadiaci systém 



CPU i5 - 12500,  512 GB SSD pre OS, 2T HDD GB HDD pre obrázky, RAM 16GB DDR4,  CD/DVD a 3x USB 



OS Microsoft Win 10 Pro + poskytovania hotfixov každých 90 dní + malware ochrana, klávesnica, myš,  



UPS 500VA. 



24“ ovládací farebný dotykový monitor  s rozlíšením 2,1 MPx (1920x1080)pre ovládanie generátora  



a spracovanie obrazu detektormi s podporou slovenského jazyka. 



Kompletné vytvorenie organoprogramov - expozičných parametrov, orgánových filtrov primárneho 



nastavenia obrazu – RAT,  sekundárnych filtrov, prednastavené a možnosť vytvárania orgáno-programov 



20 000 APRs možností - (APR – Anatomical Programmed Radiography) v slovenskom jazyku. 











 



Strana 8 zo 8 



 



Optimalizácia pracovných postupov a intuitívne ovládanie (WorkList, editovanie vyšetrení v grafickom 



móde,  ovládanie generátora, náhľad snímku po expozícii - voliteľné, vyšetrovací list,  pohľad na obrázky 



cez jednotlivé obrázky a štúdiu).  



Kapacita  v DICOM formáte  20 000 obrázkov. 



Možnosť uloženia štúdie na CD/DVD alebo USB nosič. 



Plná kompatibility s aktuálnym DICOM 3.0 . 



 



Základné postprocessingové úpravy a nastavenia kvality obrazu pomocou SW: 



 



• Profesionálny DICOM prehliadač na celú obrazovku 



• Otáčanie obrazu 



• Preklopenie obrazu vertikálne a horizontálne 



• Zrkadlenie 



• Digitálne zväčšovanie 



• Digitálne vyclonenie 



• Autokonrast 



• Kontrast, Jas 



• Inverzia 



• Zvýraznenie hrán 



• Tlač na papier 



• JPEG import, JPEG export 



• Zoom, Panning 



• Popisovanie 



• Preddefinované texty 



• Meranie vzdialeností 



• Meranie uhlov 



• Označenie kruhom elipsou, polygónom  



• Označenie strán R/L 



• Auto R/L ROI 



• Označenie šípkou 



• Optimalizácia denzity obrazu pre súčasné znázornenie nízko kontrastného a vysoko 



kontrastného znázornenia 



• PDF report 



• DICOM Modality Worklist MWL 



• DICOM Import 



• DICOM Export 



• DICOM send 



• DICOM MPPS 



• DICOM Storage Commitment 



• DICOM Print  (voliteľné) 



• DICOM RDSR (Radiation Dose Structured Report)  



• CD/DVD napálenie i s DICOM Viewer a záznamom s DAP 



• Správa hesiel, detailné sledovanie používateľov a systémových aktivít. 
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