
Příloha Č. 3 k • ze dne.

Seznam poddodavatelů

dle ~ 105 odst. 1 ZZVZ

Já, jako jednatel společnosti a osoba oprávněná jednat za společnost CHIRONAX ESTRAL spol. s r. a.
jako uchazeče, tímto prohlašuji, že:

. hodláme plnit prostřednictvím poddodavatele uvedeného níže část veřejné zakázk~j, a to
zajištění montáže, instalace, záručního servisu a instruktáže dle ~ 61 zákona č. 268/2014 Sb., o
zdravotnick~jch prostředcích

Seznam poddodavatelů:

Electric Medical Service, s.r.o., servisní středisko Praha
Žirovnická 3124/1
Praha 10

Uchazeč:
CHIRONAX ESTRAL spol. s r. a.
Klausova 1441/28, 155 00 Praha 5
ÍČ:44848315,
zapsaná v obchodním rejst~íku u Městského soudu v Praze, oddíl C, vložka 7198

V Praze dne

lng.Petr‘~~‘.~~.
jednatel

CHIRONAX ESTRAL spol. s r. o.



GE Healthcare
ii -

MonufacWrer
GE Vingmed Ultra;oUfld AS
StrandprOmefl0d~ 45,
N-3191 Marten, Norway

Declare under our sole responsibility that the class la device:

Vivid E9
uitrosaund system. imaging. CordiovosCulai
including system component-S and occesSOFi~S See Addendum.

~MDN cede: 40763

r ui‘~1oNS Code: 17-422
Clossific-alion rule {93/~ZIEC Annex iX1 10

To which this declaration relates is in conformity with the requirements of the medical devices directive
93J~/EEC which apply to it.

This conformity is based on the following elements:

information included in the technical docurnentstion, Design Hi~story F~le D0Č0816769. oft-he
products to which this declaration relotes.

. EC certificate: approval of full quality assurance system (annex Ii of the medical devices directive
93/42 58Cl delivered by Nemko (Notified Sody 0470L Certificate N~ EU 111.1401

L‘ - Ust of harmonized standards applied for CE marking:Medical electrical equipment~ cienerol requirements far safety. EN 60601-1:2006
Medical electrical equipment, particular requirements for ultrasonic equipra. ~N 606012-372008
Medical electrical equipment. dolloterol stondard, EN 60601-1-2:2007
Medical electrical equipment. collateral standard, EN 60601-i-‘4:1999
Medical electrical equipment. collateral standard EN 60601-1-6200?
Biological evaluation of medical deiiices, EN 150 1o9g3-1:2009. wíth relevant tests
Medical Device Software, Software lifecycle process, EN 62304:2002
Information supplied by the manufacturer of medical devices, EN 10412008
symbols for use in the labeling of medical devices. EN 9802008
Application of risk management to medical devices, EN ISO 14971:2C
Quality management systems. EN ISO 134852003

Horten, i2_Januory-201?

This CC declaration Ol conformity far ‘Jivio 59 replaces the previous version datOd 06 January 2012

~oCO9C~14 ~ as



GE Healthcore

~Q~NDU~O THE EC DECLARATION OF CONFORMIT! dated 12-Januar L2012

CONSOLE

Vivid E9 - Product options list and [/0

GE Vingmed Port #~ GEMS Cat #4~
VMd E9,100-23OVAC, LiD Expert Option w. 17“ LCD monitor GA000940 H4SS51RT

Vivid €9, 100-23DVAC, 20w. 17“ LCD monitor 04000950 -~ l-1LiS561RW
VM~E9, 100-23OVAC,4D Expert Option w. W LCD monitor 04003945 H45561RX J
Vhid Eg, 100-23OVAC. 20w. 19“ LCD monitor 04000955 H45561RV J

oPT~ÓN~ CONSOLS
—~ —..—. ~ ——~ —————————.————‘.,,.,‘,~.—.~•—~ —.—.‚.

~ —.-—- — . —----. .—‘~---.-,—. -—-‚]~------------——“.—— ..——- —
-~

ibm
~GEVingmed Part#m Í QEMS cat#.m

HeortSound Microphone, PCG MA-300 w~ adapter P0200036 H4SOGINE
Pelsa Pressure Trensducer~ P03 Tq-306 w. adopter €0200037 I H4SOO1NF
€03 Cables IEC. 41293F002 1ML0326 ( E90022C
ECG Cable Multi-link 3-lead ECGNeonotal (AHA) 4l2944~OO1 Í 412944-001
€03 Cable Multi-link 3-feed €03 Neonatal (lEd 4l2944~O02 4129.44.002
~ - 164L0028 E9003CN
~ Cable set FC200389 H4552L4L
€03 coble bvnona~ttfpe 38401549 ES1I3OHA
E~trod‘sna.p-type 91920232 91920232

I 600-electrodes SilverTRACE - 2014777-001 2014777-001
ľ€CG cable Marauette IEC.S leads L 164L002& H45531VK
~ EdO Cable adapter Multi-link 5-lead DIN cd~pt~r 1 414370-001 424370-t)01
[~ cable adapter Multi-link 3-lead DIN adaptEf 414371-001 414371-001

PRODUdT1 DESCRIPTION
LVOCantromaainil
Vascular Contrast
API PrOduttMtU Potkane
lM~

LV Moss Onlu
40 Strain and LV Moss
Stress
Auto 20 EP
4V Enable
Advanced Qscan lmoaina

GEVincimed Port # ~i
04200931
GA?O0~32
0A200807
04200803
G42013841
04200842
04200839
04200843
0A200999
GA20089a

GEMS Cat4tm
H45561MV
H4SS6IM!
F!45561GX
H465610V

H45561N8
i-{45561NC
14455&IND
H&;í~l;1s

H&1RK

I

iii

Notes
1. GE Vingmed Port # identifies the devicelsi in the manufacturer‘s design, manufacturing end service documentation it is

usueIl~ affixed to the device(s) in the form of a product identification or rating label.
2. GEI4C dot 4~ identifies the deviceld in the manufacturer‘s catalog ond is usuol)~ included on commercial documents like

sole contract, order processing documents ~nd shipping documents.
3, I/O-deVices are compatible with other GEHC ultrasound s~jstems, and carrti the NB number corresponding to tie Ed

Declamation under which the products are CE-marked. GE Viagnied Ultrasound AS has verified the mutual cempatibilitti
vf the devices in combination with Vivid 69. and included relevant information to users with the Vivid €9 instructions for
use.

D0C0966814 niv 05 Poge 2ofL‘
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Vivid E9 — Probes with accessories

GE Healthcare

PROBES w. Acee~eorles ~
PROBE NAME i~me~f~rt#°~, GEMS Cot #t!)
MSS-D BF GE-3M1X H4SSG1NH
av-c‘ BF 5160208 11400187
SS-D BF 47236955 H45021RR
125-D BF 2360743 HASO2IRT
~ BF J 5162351 [ i-i~ooiec
9L-0 BF I 5212849 N40442LM
liL-D BF 5176908 1 WiOA32LN L
MLS-IS-D BF 5271060 ~~H40452LG
5tfF-D BF . KNiflOIGO H45571CE
6Tc BF KJ‘l 100105 1 114555120
ETc-RS r~ BF KN 100104 H4656 lZE
ST . BF KN100092 1‘{455210~l

r-~s~ BF 101100093 1145531M2
~gT I BF 101100072 11455210V

9T_RS(6t ‚j BF KN100073 1445531V11
P2D BF ~ TEl00024 114830JE
‘p60 BF TQI00002 11483036
il3L CF KWI00011 H4SSIINT
TEE Cieanínq and Storing System ‘N/A 10<200168 1-145551NK
TEEStorage Rock N/A . 10200272 HA5SS1NM
TEE Prohe Adopter —RS ~ ‚ N/A FD200127 1145541Px
TEE Sconhead Protection Cover N/A ‚ 1(230 7808 }-145521CK
Scanherid protection,.aduit, 25pcs N,‘A KX307218 ‚ 1145551M5
FedTEEScanhead Protection Cover N/A 12307975 ‚ ‚ HASS4IRN
Scanhead or eclion,.pediotilt, 25ots WA ~ 10<307218 1145551Ml
TEE Clip-On Bit.e6uord Adult N/A 12200687 11455115E
C~ite6uord,25pcs N/A . 10(307214 1145851MM
TEE Clip-On Bite Guard Adult OR N/it ‚ 12200693 11455?ICB

~p.Qn Bite Guard OR~ 25pcs N/A 10<307215 114555 iNN
TEE ~anventionol8ite Guard Adult N/A OBSAOOIS 1445521311
8it~Gu0rd adult, 25pcs N/A 10<30721? i-145553MR
TEE Canventiord Bite Guard Ped. N/it ‚ OBSAGO1O 11455213G
Bite Guard pediatric, 25pcs ‚ Nit 10(307216 H4SSS1MP
Bite Hole IndicOtor N/A 1<2200800 H4SS~1HS
Multiartyle replacement kit ix241 N/A N/A EB38SRC
4C Biopsy bracket‘ N/A N/A E8385NA

‘gL8i~guidestorterkit . N/A T 5178413 1149068K
lEL~RS Multi Bíops~ Guide Ifor 111-0) N/A 5376499 1140432LC
MES-D Biopsy kit N/A 642-369 114566.1FC
MLS-IS-D Biopsy starter kit, Multi angle N/A N/A H40432LJ
GEL Ultrasound Bluescon 260g N/A 09882001 1145531118

Notes:
1. GE Viagnied Port 1~ ident~ies the devicetsi in the monulacturer‘s design. manufacturing and service documeatotion. It iS

usually affixed to the devicelsi in the farm do product identification ar rating label,
2. EEHC Cot # identifies the device~s) in the rnonufcicturer‘s catalog and is usually included on commercial documents like

solecontroct, order processing documents and shipping documents.
3 1/0-devices are compatible with other GEl-IC ultrasound systems. and carry the NB number corresponding ‘to the BC

Oeclar-otiÓul under which it is CE-marked.
4. Probes with accessories ore compatible with other GEHC ultrasound systems, and carry the NB number corresponding to

the BC Declaration under which it is CE-marked. GE \lingmed Ultrasound AS has verified the mutual compotibfiity at the
devices in combination with VMd ES, and included relevant information to users with the vMd E9 instructions for use.

5. Type identities the degree of protection against electric shock ídr each probe, as labeled on the probe itseiL
6. The probes GTc-RS, 67-RS and BT-RS con only be used ori ‘iivid E9 when used together with the TEE Probe Adopter -RS.

The adapter itself ís not on applied part.

gocagE6~14 rev 05 Page 3of 4
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GE Healthcare

(Pod‘e ustanovení směrnice a zdravotnických zařízeních 93/42/EHS)

My
Výrobce:
GE Vingmed Ultrasound AS
Strandpromenaden 45,
N-3191 Harten, Norsko

prohlašujeme na svou výhradní odpovědnost, že zařízení třídy Ha:

VividE9
ultrazvukový přístroj, snímání, kardiovaskulární
včetně systémových komponent a příslušenství viz dodatek
kód GMDN:4a753
K~d UMONS: 17-422
Klasifikační pravidlo (93J42/EC Příloha IX): 1Ü

~ke kterému se toto prohlášení vztahuje, splňuje požadavky směrnice 93/42/EHS o zdravotnických
zařízeních, které se na toto zařízení vztahují.

Tato shoda se zakládá na následujících skutečnostech:

— informace uvedené v technických dokumentech, složka konstrukční dokumentace zrfl: oocog~~g
produktu, na který se toto p~rohIášení vztahuje.

— Certifikát ES: schválení úplného systému zajištění kvality (Příloha 11 směrnice 93/42/EHS o
zdravotnických zařízeních) udělený sp~leČno&tj Nemko (Notifikovaný orgán 0470), Certifikát Č.
E01111401

— Seznam harmonizovaných standardů aplikovaných pro značeni CE:

Zdravotnická elektrická zařízení, obecné požadavky na bezpečnost, EN 60601-1:2006
; Zdravotnická elektrické zařízenr, k~~kťétní požadavky na ultrazvuková zařízeni‘, EN 60601-2-37:2008

Zdravotnícká elektrická zařízení, vedlejší standard, EN 60601-1-2:2007
Zdravotnické elektrická zařízení, vedlejší standard, EN 60601-1-4:1999
Zdravotnická elektrická zařízení, vedlejší standard, EN 60601-1-6:2007
Biologické vyhodnocení zdravotnických zařízení, EN ISO 10993-1:2009 s příslušnými testy
Software zdravotnických zařízení, Proces životního cyklu softwaru, EN 62304:2008
Informace dodané výrobcem zdravotnických zařízení, EN 1041:2008
Symboly pro použití při označování zdravotnických zařízení, EN 9~0:2Qog
Aplikace řízení rizik na zdravotnická zařízení, EN ISO 14971:2009
Systémy řízení kvality, EN ISO 13485:2003

[nečitelný podpisjHorten, 12, ledna 2012 Jan Tore Thollefsen

Vedoucí regulačních záležitosti
ES pr~h~áEe~1ĺ t ~hod~ pr~ ~id ES i~hr~zuje předch~z(prchtá~~~ ~ dr~ 6. ~dn~ 2O~.

DOES%6314 ť~‘ 05 5tr3t~ 1 ~ 4
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GE He&thc~re

Vivid E9 — Produkt« seznam volitelných možností a Vstup/Výstup
KONZOLA J

~POPlSPRODUlCW suč~stky GE Vlngmedm 1 KataIogov~ ~. GEr~I5~
~ Vivid E9,100-Z3OVAC, 40 volba Experts LCD monitorem 17“ 1 ~45561RT
~ Vivid E9,l00-23OVAC~ 20 a LCD monitorem 17“ ~meo F145561RW
~Vivid E9,100-2ZOVÁC, 40 volba Expert ~tCD rotorem i,9“ 04000045

VivId E9«100-23OVAC« 20 $ LCD monitorem 19‘ 64000055

i~MOžNOSfl KONZOLY
POPIS PRODUKTU Č~uč~stky GE Vlngmed«~~

~ Kantrastrnzobrazovam LVO 64200831 H4555‘jMV

1 Wslmlamikontrast 04200832
~alíkAFl Productivity 04200807 H455616x
~ IMT 64200808 it55~y —

f Psuse hmotnost LV 64200341
~ 40 deformace a hmotnost LV 64200542 }145561N8

~ Nap4ti(stross~ 64200829 H4SSEZNC

1 Auto 20 SF 64200343 Pi4S56lND
~‚Aktlvace4V ~ 04200889 H45561PtJ
j P‘kročifé zozov~níf3scan 6A200891 H45561itK

(~~ruP/vÝsTuP J J
~ POPIS PRODUKTU J Č~ souč~lstky~E Vmc&u Kogo ‘

Mikrofon na trd~E~i zvuk,. POtS MA-300 sadapt&em I P0200036 1 l-145001N5
Transducer puls ho tlak«. PCGTf-306s adaptérem P0200037 J H3SOOINF
EKG kabely lEO, 412931-002 164W026 I ‘ E90022C
EKT kabeIAUul(i-Iink3-vodič~v* ECO Neonatal IANA) 412944-001 412944.001
EKG kabal Multiviink3-vodlEový 506 Neonatal (1501 412964-002 412944-002
Vodiče SICE IEC, 412~S2-0O3 1641.0025 59003CM
fads kabelů EKG FC200359 114552141. ‚

Kabel EKG 5 ba nceýto typem 38401849 ERIZ3OHP.
ElaktrodySKG, typ snap 9192023! 9192023!
Elektrody EKG SEIverTRACE 2014777-001 2014777-002.
Kabel EKG Mari~uette‘lEC. 5 vodičů 164tJ)026
Kabelový adaptér EKG Multi-lInk 5-vodičový DIN odaptér 414370-001 414370-001

I Kabelový adaptěr EKG Multi-link 3-vodičový DIN adaptér 414371-001 414371-002.

1. Č~sd~ GE Víagmedjeo23ačeni~zedl vpnjeldové, V~vobni a seivkaídokuman~ci výmbce. Vůlšinou se odpojuje LzaEaeni ve tormů kaedkačelh~e~
nnbsálnhoůtílku,

2. f(alelcgové Č. f3EHS je ozuačeni zenivkaalegu výrobce aje otwykle usáděuovkonwrčnich dokumenteto např. a uvaopndeji~dokumentyo apeockani
aakfzkynpřepravnidoPJady.

~‚ 3. VsktsdlNýs1~pnI~?izaní~oukompa1ibiInís ostatními ultrazvukovými systémy GEHS a jSou označeny číslem NB odpovidajlcímEl3 Prohltéeni ve kterém jsou
produktům p ymačky CE. Spolačnost GE Viugmed Ul Sound ASovůfIavz~emnou k~mpalibui1u zařízeni Ve spcjenisVMd lES a uvedla přislučíidinVonr,sca
u~varnvn8vodukpoíUVividE8.

0000950814 rev. fIS Strana 2 ze 4
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GE Healthcat-e

Vivid E9 — Sondy s příslušenstvím

125-D

us1~ve ~f3 bic~psU M55-D

BF
BF

nehodíse

nehodí se

------

— ‚ ‚JI— VII‘~IItUJ

K220 BOB

642-369

~DOc0956314 rev, í25
Stene3~e4

i~SS-D J BF GE-3M1x
.-4V-D BF 5160203

~ ~

Č. 5OUČ~Stkv í~

~D
1~__~_“ - -. -~- -
‚-‚~‚~ ‚‚‚---— —~-...-. BF

-‚

BlBe
47236355 H450213R
2360743 H45021RT
5l6235~,~ H‘100IBC

5271060 H40452L6- - -~‘--- — -„—-‚ 1
~ lIT-D Í
---..‚-~ BF KNlU0~0

BF í(Nl001OS

-~~-------~ :~- —~
~ . BF

‚BT.~rsr—~-—————-——-—-——————-—-—-———-____~__•__ BF KN1i30072 l~4~š21D“1
L‘~20 —~ B~
~ BF TEl00024 H463W6

~~‘. ukcsystem7EE nehod[se 5~i-h-—-~
~Ukiádaipoííčís ~ t1&lOdíSe~ -‚-

‘1‘itde terse d “E~-RS~ 2 . Il4z5~1NMp n V ‘- nenod~se F0200127
-0~h~nný kryt skenove~ hlavy TEE . ~-~_— .~.
~ e se K307009Wshrsna sk‘~a~ olavy, dospeli. 25 ks ~“‘~ - . ‚J
~ ne o e kX3Q72l3 H455‘lM~~0ceranrsy kryt skenovao hlasy TEE PED nehodí se -‘—‘‘~“j~~ ‘.‘‘~

~-skenovocí hiavy pediatrická, 25 ks ne II se
~YEstelry se

u~d~telnyzvboichránič 25 ks nehodí se
~TEEsadlte1n~b~icirninič prodospěléůk ~

hasadtenyzsen~ chrsn~ 011 25 ks nehod~ se
~t konvenset ~ubn~ ehrernt pro dosp&e se ‘

~Zsbei chránič pro dospělé, 25ks nehodí se
~ ~

‚ --- 036A00l0
r pediricky~25 nehodí se KX307216

jN5hmdnísevíceůhicnjá ~24) nehodí se
~osie~ neh~se ~~dís~
~Snda spou3těče bi~ voditk~ Bi. oChOdí se
g2i.~RS Muítt optická vodítko ~pro 131-0) I nehotií se

—.....

H45E~.á1MM

H45551‘‘l
___„ji,B6~006

KX397217 I

H45%1MP

5176499 H40432EC

__________ H45561FC

rsehod~se Fl40432~j ‘

:::‘.: ______ __________

~Poznárn~:
‚ t ~.sonáástky~3E Vinge djeoznaČ~eiaaězerify p~vjektové, výmbnIose~visni tíokunlesitad výrobou. Většinou sop ekz&izonl ve~iic~~

nt~o nOVBiflá!nihB štítku.
: 2. Kaááogoná Č. EHS] emsačeiii za?izenlv kataiogu výrobce oje obvykle uváděno v komerělsích dokumentech např. snllouvaoprodeji~ dokumenty ozpmccnáp~

zak.teiy a přopiavnldóldady.
3. VstaprtíiYýstupoi~i kmpatiběn! sostalnimi ultmzvukovými systémy GEH-S a jsou o~a věrnNEo®cyí~j~ ES PmIiiááenf ve kterém jsou

pdypzeriyznačtíy CE.
4. Scndyspřlslušenstvhn jsou kompatibinisootalnimi zvuko~systšmy GEHCajsou oai‘eávny číslem NB otipovidajicim ES Prohibčerá velderěmjsotj
~o o)eávostGE VlngmedulkssoímdASr~‘i,~ vzájemnou kompalibiitu zařízeni veslxjeni sVMd E9~ uvetita
ksormace uživate!ům s návodu kpcu~ti Vivid EB.

5. Typ ozriačujeetupeě ochiany pntfie ldckýlnšokáisi pro každou sondu, lak Jak je uvedeno no šIšku sCmotné sondy.
6. Sondy 6To4~lS. BT-BBc BT-RS ize použit na VMdEB pouze při současném použití sondového adaptéru TEE -RS, Adaptér sárno sobě nani zalikovanou
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vivid E9 — přs1ušens~v~~ aktualizace

~;popi~pwaou~c~u Č. souČ~st~j 6~Vh~gmeď1 t~h~go~ Č. G~M5
~Třfoeď~I~ý nz~přepmnač 5331575 ~4~10FT
Č~ti~ís U5~ FC100~42 H4~531HK ‘

~ Eare kser~tisk~ma Ilav ~ H45541MH
reve~ ~awv~ tísk~rna 220V EYI(30149 ~45S4lMj
r~v~ vitieo tk~rna GAXQOE77 H4555L4~,
~US~4~ 066E0754 H4SSO1YM

~ O~6EO753 s~iyp~ r“
k - .~ H455~,1N~

531~537 ~ ‘

tereÓI~ýle rm~3D aab azován~, sada F0200123 ~4555lMH
~a~n~ÝIe 0~6E037cj H4ESEIMJ

3D~r~e Anatrome 0E650371
‘3eAcrrjrn~ nasasnvat( 056E0372 H4SSSIML

~

rtOpdor?‘ EA2009~3

~Pe~i~árnky:
1. Čísínoutky GE V~grnedje ačanízeřizenjv Jt~U~ VýrQbní a aerVisn~ dok ~entad výroboe. V~t,~nou se připoj~ije k zař eníve forrn~

lha neba nom~ndJniho štítku.

2. tí~go~ ~slo GEHS je ~znaČe~ízařlhení v katalogu vý~bce a je ob~k~ ~no v ~mer~nich dakurn ~ např. srnlau~ a p~dejL ~
a zpracovtní zek~zky a p epravní doklady.

~Tlumočnická doložka

~JaIco tlumočníkjazyka anglického, Jn enovcrný rozhodnutím

Í ICrajského soudu v Bn~ěze dne 23.5, 1994~, čj. Spr, 2204/93

~stvrzuj~ že překlad soahlosis ~ingiIckým textem připojené listiny.

Tlumočnický ~kon je zapsán pad pořadovým číslem ‘f~~1 deníku.

~Padpis tlumočníka

rev 05

&‚aOplS P~ODU~Cr~J
‘~U grade Vivid E9 BTU na BTI.2
~li~ad~VivktE98T124DTEEHw
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GE Heoltltcare

DECLARATION OF CONFORMITY
. I~(onformitätserk1arungFollowing th& Orovi~i~ of the medical devices direc~e ~3/~?/cEC Annex ti and of the directive 2371/55/Eu

qemdd den ~orschrjf~50 der EG-R/cdt//n Je 93/42/E1‘VG Ober fded/zjnprQduk~ Anhcnů /1 un~ her PjchtOnJ0
2011!65!Eu zur Bescnrbnkung der VerwenCung bestimmferg~h..J~h5. 5t~f7e

We! t‘Vir

Monufociurerj Herzle//or EU Authorized Representative; Autorjsjerter W-VOrererer

GE Medical Systems Israel Ltd GE Medical Syste~5 SCS
4 Etga~ Street 283 rue de ta Miniěre
39120 Tirgt Carmet Israel 78538 BUC

France

Declare under our sole responsibility thoj the class tla device! Erkibr~ vater unserer aJ/~in igen
f‘eroniworrur1g doss do~ Produkt der K/ass0 tla:

Vivid 570 System

OMDN-code. 00763 Uttrosound Systems imaging Cardiovascutar

UMDNS-Code. 25-976
Ret: ~ech~iicol File ĺTechnisch05 Dossier DOC751C?30

Classification rule 193!ozĺEc Annex IX)! ~/OSsií‘zierL‘flg5[0g0/ (93/OSĺEG Anhong Od: 10

To which :hi~ deciaration relates is in conformity with the reauirements of the medical devices ~irecthe
93/d2!EEC which apply to it and with the requirements of the directive EOI11SSIEU on the restricTion of the
use of certain hozo~dous substances in electrical and electronic equipment
aul dcs sich diese Erkldrung beaieht den Anforderunaen her Richtltnie S3t~2/Ew~ über Medizinorodulrre die
fůr dos PrOCi‘kt gelten, entsarich- der Richziinie ?011165/EU 2ur Beschrdnkung her t‘ervjeno‘ung bestimmter
gefdhr!icher Stoffe.

The cor/ormily ta the medical devices directive 93!z2/EEC is based on the following elements / Oiese
Kon formitdt bos/en ouf den foigenden Elementen der Medizjflprodukte Richt//nj~ ES/~2/ci~G.

- tnfor~~~ included in the documents! Informot/onen die in diesen Dokumenten entho/ten s/nd:
Technical Documentation! Technieche Dossier Ref.! rdf: D0C1518239 IECR-2379751 ECO-21B2926l of the
product to which this declaration relates! des Produkts ouf dos sich diese Erklbrung bezien~.

~C certificate approval of full quality assurance system Annex tof the medical devices directive 93!o~
EEC) delivered by! EG-Ze~kot: Genehm~ung des komp/etren QuoliiötssJc]Teru;igsSys~ms fAnhong I/den
Richrlin/e 93/42/EWG Ober Hedizinproduktej ousgeste/lt von DEKRA Certiqcation BV. INottOed Body /
Benannte Stel/e 0344) on /am 01-Mar-2015 Certificate N~! Zerzifihat Nr 75629CE01

Tirot corrnet. 28-Aprtl-2O~5 Kahn Shimani

Regulatory Affairs
Reference of the Declaration! Referenz der Erklhrung: D0C1515772
vivid S70 Dectorutv.~n or~



GE Heo!thcare

- Ust of harmoniced standards applied for CE marking; Lst~ derharmcnjsj~pen Normen die FOr die CE
Kennzeichnung angewendet wurden

1. EN 60601-1:2006 + A1:2013 Medical &ectrical equipment- Part 1: General requirem~n~~ for
safety

2. EN 60601-1.2:2007 ÷ C1:2010 Medical electrical equipment. Part 1-2: General requiremen~~ for
safety- Collateral standard: Electromagnetic compatibility. Requirements and tests

3. EN 60601-1.6:2010 Medical electrical equipment - Po~ 1-6: General requirements for basic
sofety and essential performance Collateral Standard: Usability

4. EN 60601-2-37:2008 Medical electrical equipment - Part 2-3 7: Particular requireme~~5 for the
safety of ultrasonic medical diagnostic and monitoring equipment

5. EN 62366:2008 Medical devices — Applcotion of usability engineering ta medical devices
6. EN 62304:2006 + C 1:2008 Medical device software — Software life-cycle processes

~ 7. EN ISO 14971:2012 Medical devices — Application of risk management to medical devices

Í

/
. Kar~n Shimoni

Tirat cermet ~8-ApnI-2oi5 .

Regulatory Affairs Leacer

Reference of the Declaration! Referen2 der Erklörung: D0C1516772
vLuď S7O Dsclorotion of Conformity

2I‘~
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ADDENDUM TO THE DECLARAflONOF CONFORMITY JERGÄNZUNGZuR
KON FORM ITÁTSERKLÄRU NG doted/datiert28-Apr) 1-2015

Vivid S70 System — Product and options Jist

BASECONSOLE/,Geröt :

Product DescriDtion! Produktbezeichnung Catalog Designation Kata lonbezeicl~nung

‚.— I~~0~isw

if~1NetrkConnecUvity ‘•‘•_‘‘•_“___~i~___.___..._
MPEG~iue, eVue H‘~S051AQ
Embedded DICOM viewer on OVDs ~ H45051A5
W~‘eless USE Adapter H~ 50~ i RH

STORAGE! Lag~rung
Product Description! Prod uktbezeichnuno
DVD EW
USE Flash Cord

Catalog Designation I Kataloabezeichaung
H~505 lAy
H45021NF

LANGUAGE SUPPORT~! Sprochu ntérstützun
Product DescriptionI Produktbezeich nung (Catalog Designation I Katalogbezeichnung
INSTALLA1UQNOndDQC,DISKONKEY -.—-

oJ~~~“~t Ixy defines different languages) J H~5051xy

Tirot Cormel, 28-April-Zols

Reference of the Declaration! Referenz der Erl<ldrung: D0C1516772
‘/Md 570 Oec(orotion of Conform ty

Kann Shirnoni

Product Description] Produktbezeichnunq Catalog Designation! Katalogbezeičhnun‘g
AĺNkbd factory upgrade
ECG cable, adult, EC IL)
ECG lend set, adult, IEC U?
ECG cable, neo, IEC (?
Leod/electr flea SC EDo
Adapf&~ECG3~le~dU~ —-—-

Ext ECG Coble
Smart Standby W

.

Steeo Glosses for 3D visualization, Set
Spectacle Casinq

HL~5051UC
H~5051UA
H~S051u8
HZ,S5?1RE
H4S57IRK
HL?5571RL
HASD21LL
H4SOSIAB
H1i6732LF
H~5 55 1MH

Anach
Anachrome 3D abases Clip-On Flips
USE 8/W video orinter

H4SS51MJ
HLSSS1MK
HA5551ML
H45051pJ

USE color video printerltt
Cot Laser Prnter 220-240V ~ H45OA1RF

CONNECTIVITY / Konnektivitcit
Product Descniptřon/ Produktbezeichnunq ‘Catalog Designation] Kataloabezeichnung

3/4



GE Healthcare

ADDENDUM TO ~HE DECLARATION OFCONFORM~~y / ERGÄNZUNGZUR
KON FORMMÁTSERKLÁRUNG dated / datiert 28-April-2015

Vivid 570 System — Product and Options list

H :....: .

Erweiterte Opt~onen ‘: : .~:. . .:.. •. :.: ... ~ .;~::.:: :~ .:..: ~. :‘ . : : .

Prod uct Descriptiorií Produktbezeich nung Catalon Deskrnation J Katalogbezeichnung
Smart Stress
Auto EF
AF

d imaahg -.-.-—

%._ ..-—— — ..-- ——

MT
LVO Contrast
Rodent
Scan Assist Pro
TEE orobe Interface
4D
Advanced AD

H4505 lAD -

H45051AE
HA5O51AF
H4SQ51AH . - —

H4SOS TAl
H45051AK .

H45051AM
H45051TV
HASOSTAN -. - -

HASOSTAL
H45OS1CY
H45051A0

TRANCDUCERS AND TRANSDUCERS ACCESSORiESW/~Jltro$chaj1sonde iiňdZubehör fůr ‘,- ‘

Ultraschollsonden :-~~‘ - - . -.--‘ ‘

Product Description! Produktbezeichnung ) Catalog Designation I Katalogbezeich nung
M5Sc-D H~9OlAE
ES-D H4SO2TRR
125-D H4SO2TRT
6VT-O HASS8TBJ
ETc-RS H4SS51ZE
9L-D H40442LM
Ci-S-D . H40472LT
P2D H4B3OJE
~~2R~YJ1it ----------. .- ~-l-.~—..--.-..-- .-------__-_-..----_-~---_

~ ~

Cl-G-D Bopsy kit .. H4913B5 ..

~ - -...-.--.--—- ~ ~ --—-‚.-—------..---

TEEStorageRack ...—.—-—-.—-- ~---—----‚—--------.---—— --—

~~

TEE CEo-On Bite Guard Adult OR HASB21CB
TEECon‘.‘enbonolBite Gycrdpediatrk ~
TEE Conventional Bite Guard Adult HASS2TJH
AduItJEESCCnhe0dPfotg~tianCOv,er —-----.-.-- H45~.i~ ---—-----.----.--—.

Pediatric TEE Scanhead Protection Cover HASS41RN

! Aim~erkung: ‚

1 :iems thc~ ore CE rnorke~ by theb monufoc~urer / Zubehó~. doss durch derCit Hersteter CE-gekennzeichcet let.

Tirot CarmeL 28-Aprit-2015 Karto Shtmcni

I

Reference of the Deciorction/ Ref erenz der Erkldrung: D0C1516772
Vl~‘id 570 OecIorotioo oíConformhy



I Překlad z anglického jazyka

[logo společnosti)
ES PROHLÁŠENÍ O SHODĚ

Strana I ze 4

GE Healthcare

(podle ustanovenĺ směrnice 93/42/EHS o zdravotnických zařízeních, Příloha II a směrnice 2011/65/EU)

My
Výrobce
GE Medical Systems Israel Ltd
4 Etgar Street
39120 Tirat Carmel, Izrael

Pověřený zástupce EU
GE Medical Systems SCS
283 rue de Ia Miniére
78530 BUC
Francie

Prohlašujeme na svou vlastní odpovědnost, že zařízení třídy Ila:

Systém Vivid S70

Kód GMDN: 40763; Ultrazvukové systémy, zobrazování, kardiovaskulární

Viz: Techfiická dokumentace: D0C1518239

Klasifikační pravidlo (93/42/ES Příloha IX): 10,

ke kterému se toto prohlášenĺ vztahuje, je ve shodě s příslušnými požadavky směrnice 93ĺ42/EHS a
zdravotnických zařízeních a s požadavky směrnice 2011/65/EU týkající se omezení používání určitých
nebezpečných látek v elektrických a elektronických zařízeních.

Tato shoda se směrnici 93/42/EHS o zdravotnických zařízeních se zakládá na následujících prvcích:

— Informace obsažené v dokumentech:
Technická dokumentace in.: D0C1518239 (ECO-2179751 ECO-21S2926) produktu, na který se toto
prohlášení vztahuje.

— ES certifikát: schválení úplného systému zajištění kvality (Příloha II směrnice 93/42/EHS o
zdravotnických zařízeních), který vydala společnost DEKRA Certification B.V~ (Notifikovaný orgán
0344) dne 1. března 2019 / Číslo certifikátu 75689CE01

Tirat Carmel, 28. dubna 2015 Kann Shimoni
[nečitelný podpis]
Vedoucí záležitostí regulace

Značka prohlášení: D0C1516772

Proh~šeni o shodě Vivid 571 1/4

(
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(logo společnosti] GE Healthcare

— Sefnam harmonizovaných norem aplikovaných na značení CE

1. EN 60601-1:2006 + 41:2013 + A2:1995. Zdravotnická elektrická zařízeni - Část 1: Obecné
požadavky na bezpečnost

2. EN 60601-1-2:2007 + C1:2010. Zdravotnická elektrická zařízení - Část 1-2: Obecné požadavky
na bezpečnost - vedlejší norma: Elektromagnetická kompatibilita - Požadavky a testy.

3. EN 60601-1-6:2010. Zdravotnická elektrická zařízení - Část 1-6: Obecné požadavky na základní
bezpečnost a podstatnou výkonnost - vedlejší norma: Použitelnost. ‘

4. EN 60601-2-37:208. Zdravotnická elektrická zařízení - Část 2-37: Konkrétní požadavky na
základní bezpečnost ultrazvukových zdravotnických zařízení a sledovací zařízení

5. EN 62366:2008. Zdravotnická zařízení - Aplikace inženýrství použitelnosti na zdravotnická
zařízení.

6. EN 62304:2006 +C1:2008. Software zdravotnických zařízení - Procesy životního cyklu softwaru
7. EN SO 14971:2012 Zdravotnická zařízení - Aplikace řízení rizik na zdravotnická zařízeni

Tírat Carmel, 28. dubna 2015 Kann Shimoni
. (nečitelný podpis}

Vedoucí záležitostí regulace

Značka prohlášení: DOC1516772

Prohi~Š~fli O shodě vivid 571 2/4



Překlad z anglického jazyka Strana3 ze 4

[logo společnosti] GE Healthcare

DODATEK K ES PROHLÁŠENÍ O SHODĚ
ze dne 28. duba 2015

Systém Vivid S70 - Produkt a seznam možností

VS7O

Popis produktu
Upgrade A/N klávesnice
Kab& EKG, dospělí IEC
Sada vodičů EKG, pro dospělé IEC ~
Kabel EKG neo IEC ~
Vodič /elektr. nao IEC 600 ‘~

Adaptér, EKG 3-vo~iče °~

Ext. kabel EKG
Inteligentní pohotovostní režim ~
Trojpedálový nožní přepínač
Stereo brýle pro 3D zobrazení, Sada
Pouzdro na brýle
Anachromové 3D brýle

USB ČB video tiskárna~
USB barevná video tiskárna111
Bar. laserová tiskárna 220-240 V11 J

Značka prohlášení: D0C151B772

H45051UC
H4SO51UA
H45051UB
H45571RE
H45571RK
H45571RL
H45021LL
H45051AB
H46732LF

H4SS51MJ
F~
l.~
14505 lAT
1450S1AU

H45041RF

5535180

Kann Shimoni
[nečitelný podpis]
Vedoucí záležitostí regulace

ZÁKLADNĺ KONZOLA
Popis produktu Katalogové označení

H45041SW

PŘÍSwŠENSTVĺA MOŽNOSTI

‚-.

Katalogové označení

~-

----

AnachromOvé 3D brýle, připínatelné flipy

H45551MH

~45551MK
‚45551M L

Zabudovaný prohlížeč DICOM na DVD~
Bezdrátový adaptér USB

~~!foJENiNAsít_____ Katalogové označení
Popis produktu I H4505 lAP
Připojení na síť DICOM H4SO51AQ
MPEGVue, eVue H4505145

H4SO41RH

JAZYKOVÁ PODPORA
Popis produktu
INSTALACE a DOC. DISK ON KEY
Sada pro různé země (xy označuje různé jazyky)

Katalogové označení

Tirat Carmel, 28. dubna 2015

H4SDSlxy

ProhJ~šefli o shod~ vivid 571
3/4



ad z anglického jazyka

SSc-D sada
~da biopsie
-6-D sada biopsie
E systém na čištění a ukládání
.E ukiadaCi policka
:E pnpinaCi chranic skousnuti aro d
~E pripinaci chranicSkOuSi~i pro dospele OR
EE konvenční chránič skoust tí pro děti
EE konvenční chránič skousnuti pro dc
EE ochranny kryt hlavice skenu pro dospele
EE ochranný kryt hlavke skenu pro děti
zznamky

Položky, které mall Od svého výrobce značeni CE

rat Carmel, 28. dubna 2015

načka prohlášení: D0C1516772
rohi~šeni O íhodě Vivid S72.
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GE Healthcare

DODATEK K ES PROHLÁŠENÍ O SHODĚ
ze dne 28. duba 2015

Systém Vivid S70 - Produkt a seznam možností

~ Katalogové označení
H4SOS1P‘D
H45051AE
H45051AF
H45051AH
H4SO51AI
H45OS1AK
H4505 lAM

~tRENE MOZNOSTI

s produktu
~resS

i EF

irene zobrazovani Qscan

Contrast

H 4505 lAt

RAZVUKOVE SONDY A pRISLtJSENSTVI ULTRAZVW
tis
Sc-D

Kann Shimoni
)nečitelný podpis)
Vedoucí záležitosti regulace

4/4

Tlumočnická doložka
Joko tlumočník jozyk~ anglického, jmenovanÝ rozhodnutirr]
Krajského soudu v Brně ze dne 23. 5. 1994, č.j. Spr. 2204/93
srztji, že překlad souhlasí s anglickým textem připojené listiny.
Tlumoc~cky ukon je zapsan pod poradavym c,slem deníku
Pókipžšfiůmočnika








