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Declaration of Conlormity V1.0
Declaration of Conformity c € a1as

Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Lid.
Mindray Building. Keji 12th Road South, Hi-tech Industial Park,

Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R, China

EC-Representative: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
EilTestralic 80 I
20537 Hamburg, Germany

Product: Diagnostic Ultrasound System

Model: DC-N3 PRO. DC-N3. DC-N3S, DC-N3T

Supplementary information:  Included are followimg transducers: 3C3A. 6C2, [L14-6, 1.12-4, TL4A, 1
2P2,00V11D26-2.D6-2AVI10-4B.V10-4 and following needle-guided
brackeis: NGB-004. NGB-005. NGB-006, NGB-007, NGB-011.
NGI3-016.

Classification: (la (According to Rule 10 of MDD Annex 1X)
Conformity Assessment Route: MDD Annex Il excluding(4)

We herewith declare that the above mentioned products mect the provisions of the
Council Directive 93/42/EEC concerning Medical Device, as amended by 2007/47/EC.
All supporting documentations are retained under the premises of the manufacturer.

Standards Applied:
List of (harmonized) standards for which documented evidence for compliance can be provided as

attachment.
Notified Body: TUV SUD Product Service Gmbl | L
Ridlerstrafie 65
80339 Miinchen. Germany.
Notified Body No. : 0123
Start of CE-Marking: 2012-9-10

Place, Date of Issue: Shenzhen, 2012-9-10 N
Signature: S —— ﬁh’% m

Name of Authorized Signatory: Mr. Tan Chuanbin

Position Held in Company: Manager. Technical Regulation




Prohldseni o shodé& V1.0

Vyrobce:

Zastupce ES:

Vyrobek:
Model:

Dodateéné informace:

Klasifikace:

Zplsob posuzovani shody:

Prohlaseni o shodé CE 0123

Shenzen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park,
Nanshan, Shenzhen, 518057, Cinska lidova republika

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Evropa)

EiffestraRe 80

20537 Hamburk, Némecko

Ultrazvukovy diagnosticky systém

DC-N3 PRO, DC-N3, DC-N3S, DC-N3T

Zahrnuty jsou néasledujici pfevodniky: 3C5A, 6C2, L14-6, L12-4, 7L4A,
2P2, 6CV1, D6-2, D6-2A, V10-4B, V10-4, a nasledujici drzdky pro
vedeni jehly: NGB-004, NGB-005, NGB-006, NGB-007, NGB-011, NGB-
016.

Tfida lla (podle pravidla 10 v pfiloze IX smérnice o zdravotnickych
prostfedcich (MDD))

Pfiloha Il MDD vyjma bodu (4)

Timto prohlasujeme, Ze vyse uvedené vyrobky splfiuji ustanoveni smérnice Rady 93/42/EHS o

zdravotnickych prostfedcich, ve znéni smérnice 2007/47/ES. Vekera podplirnd dokumentace je

ponechana u vyrobce.

Aplikované normy:

Seznam (harmonizovanych) norem, které uvadéji doklady k prokazani souladu, je moZné poskytnout

formou pfilohy.

Notifikovany organ:

€. notifikovaného organu:

Pocétek znaceni CE:

TUv SUD Product Service GmbH
Ridlerstrae 65

80339 Mnichov, Némecko

0123

10.9. 2012

Misto, datum vydani: Shenzhen, 10. 9. 2012
Podpis: 1 x nefitelny podpis
Jméno osoby zplnomocnéné k podpisu: pan Tan Chuanbin

Funkce zastdvana ve spolecnosti: Manazer technickych pfedpist



TLUMOCNICKA DOLOZKA

Jako tlumognik némeckého a anglického jazyka, jmenovany rozhodnutim Krajskeho soudu
v Brné& dne 28. Ginora 1994 (&.j. Spr 1518-93), stvrzuji, Zze preklad souhlasi s textem pfipojené

listiny. Jedna se o prostou kopii originalni listiny.

Tlumocénicky tkon je zapsan pod pofadovym 6islem‘/-(f.c.‘;:f..3. deniku, polozka éislo ... 0. s
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Zastupce firmy BIONIK Stapro Group s.r.0. Pardubice proved| zaskoleni obsluhy v rozsahu névodu

k obsluze zafizeni vydaného vyrobcem a seznamil nize uvedené pracovniky s bezpetnostnimi

;\Ci

predpisy a technickymi podminkami pro provoz a pouZivani uvedeného pfistroje

Pristroj typové oznaceni: Diagnosticky ultrazvuk MINDRAY DC-N3 PRO

Misto zaskoleni:

Pernstynské nam. 51
530 02 Pardubice - Staré meésto
BIONIK Stapro Group s.r.0. je zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném u KS Hradec Kralové, spisova znacka C 32600




Domazlicka nemocnice, a.s. stav k datu:  03.02.2020
Inventarni karta majetku
strana: 172z 1
Typ majetku: | Inventami &islo: | N4zev nebo popis majetku: - ; i S SKP:
X10 00002828 |Ultrazvuk diagnosticky MINDRAY DC-N3 PRO
Datum pofizeni:  07.10.2019 Typové oznaceni: MINDRAY DC-N3 PRO Vyrobeno:
Datum zavedeni: 07.10.2019 Vyrobce: Zemeé:
Datum vyfazeni: Vyrobni &islo: CA2-98001044 Doklad:  smlouva o zapujéce
Umisténi
Zaméstnanec: Prijmeni: Jméno: Cislo zakazky:
Utvar: Nézev Gtvaru: Nékladovy druh:
42300400 gynekologie ambulance Bé&ld
Kéd lokality: Nazev lokality: Vozidlo:
020000230233 GYN-ambulance Béla
Datum Typ pohybu: Zaméstnanec:| Prijmeni: Utvar: | Nazev atvaru: Nazev lokality: Kaod lokality:
platnosti:
07.10.2019 |Pocatecni stav 42300 |gynekologie ambuld GYN-ambulance Béla 020000230z
[ Poznamka: l
| Technicky popis: |
Organizace:
O|D[C. org. [Firma ICO Misto sidla
[F.[TI| 500868 | M&sto B&la nad Radbuzou 00253235 Béla nad Radbuzou

Zpracovano systémem HELIOS Orange



; STAPRO GROUP S.R.0.

mindray L'BIONIK

Mésto Bela nad Radbuzou
Namésti 200

345 26

IC: 00253235

BINA_157_190801

V Pardubicich 01.08.2019

Mindray DC-N3 PRO

barevny stacionarni ultrazvukovy pristroj stredni tridy

= 15" LCD displej 1 024x768 nebo za priplatek 17" LCD displej 1280x1024, zvyseny
kontrast a jas

= Nova verze softwaru, V4.0, vylepseny B mode,
Nova rychlejsi softwarova verze 4 D zobrazeni, véetné moznost programu iLive
Veétsi framerate 1400 f/s (dfive 400 f/s)

Nova verze aplikace Data pacienta (iStation), propracovany systém prace s daty -
ukladani, kopirovani, tisknuti snimkd

« Quad-beam Former (4 beam forming)

« skvéia ergonomie, novy design zabirajici minimum prostoru
* aZ 4 konektory pro sondy

= iBeam - vylepseni obrazu, speciaini novy algoritmus compound zobrazeni
» iClear — potlaeni skvrn v obraze, vylepseny kontrast a rozliseni
= Touch — inteligentni optimalizace obrazu B/PW

e déle VOI itelné: 1807 iotatable HD monitor
4D imaging o
iLIVE A
smart OB (automatické méreni porodnickych parametr()
4D
iScape View - panoramatic S————
automatické méreni IMT US3 pors and
WIFI adaptér — bezdratovy prenos dat do PC COIDVD ROV,

baterie
kompletni DICOM 3.0 (Basic, Query, WorkList, MPPS)

Budt-n battery

r

IMPLANTATY

PRISTROJE,

ZDRAVOTNICKE

A

ICKE NASTROJE

'
¥
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Ultrazvuk DC-N3 PRO

Pol. Predmét nabidky | Pocet Cenabez |Cenabez| 21% Cena
| kust DPH/kus DPH | DPH | celkem
celkem

1 |Ultrazvuk DC-N3PRO, 17" displej
3 | Konvexni sonda 3C5A, 2-5 MHz

Vaginalni sonda V10-4
4 |4-10 MHz. 10 mm

Cena celkem bez DPH 324 000,00
DPH 21 % 68 040,00
Celkova cena v K¢ vcetné DPH 392 040,00

véechny ceny zahrnuji clo, dopravu a instalaci u zakaznika.

Pernstynské nam. 51
530 02 Pardubice - Staré mésto

BIONIK Stapro Group s.r.0. je zapsana v cbchodnim rejstiiku vedeném u KS Hradec Kralové, spisova znacka C 32600




Platebni podminky: splatnost faktury 14 dnii ode dne vystaveni faktury.

Zarucni doba 2 roky na pristroj i sondy od uvedeni do provozu.

Dodani: 4 — 6 tydn{i od podpisu kupni smlouvy nebo objednavky. Pokud neni skladem

Nabidka plati do 31. 10. 2019

Zarucni a pozarucni autorizovany servis na pristroje zajist'uje BIONIK Stapro Group s.r.0., Pardubice.

Na pfistroje je vystaveno prohlaseni o shodé podle Zakona €. 22/1997 a ve znéni pozdéjsich zékond.

Pravidelné predepsané periodické bezpecnostné technické kontroly die zékona €.123/20005b. v
platném znéni, provadéni elektrickeé revize dle CSN.

Pernstynské nam. 51
530 02 Pardubice - Staré mésto

BIONIK Stapro Group s.r.0. je zapsana v obchodnim rejstriku vedeném u KS Hradec Krélové, spisova znacka C 32600



Polozkovy rozpodet:

Ultrazvuk DC-N3 PRO

Pol. Pfedmét nabidky Polet ! Cena bez |Cenabez| 21% 1{ Cena
| kusG | DPH/kus DPH DPH | celkem
‘ | celkem

1 | Ultrazvuk DC-N3PRO, 17" displej
3 | Konvexni sonda 3C5A, 2-5 MHz

Vaginalni sonda V10-4
4 [4-10 MHz. 10 mm

Cena celkem bez DPH 324 000,00
DPH 21 % 68 040,00
Celkova cena v KE vietné DPH 392 040,00

V Pardubicich 01/08/2019

Prohlaseni.

Mésto B&ld nad Radbuzou prohladuije , Ze projekt "Porizeni
ultrazvukového pristroje pro gynekologickou ordinaci v B&lé

nad Radbuzou" bude v ucetnictvi veden jako investiéni - porizeni
dlouhodobého majetku.

V Bé€lé nad Radbuzou dne 5.8.2019

Pernstynské nam. 51
530 02 Pardubice - Staré mésto

BIONIK Stapro Group s.r.o. je zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném u KS Hradec Krd

znacka C 32600






Zarulni list

Dodavatel:

Odbératel:

BIONIK Stapro Group S. 1. C.
Pernstynské namesti 51
530 02 Pardubice — Stare Mésto

iésto

| Namésti 200

{345 26 Béla nad Radhuzou
i€: 253235

DIC; C700253235

— -~

Zafizeni:

Véc poc"t ! Vyrobni éfslo Zaruka 1;
| Ultrazvuk MINDRAY DC-N3 PRO 17" displej 1 o CA2-98001044 24 méslctr |
Sonda konvexni 3C5A 1 MLKS7196624 24 mésicl

| Sonda endokavitalni V10-4 1 NDP32024374 24 mésich

ZARUCNI PODMINKY:

Na produkty poskytujé dodavatel zaruku 1 rok, pokud neni stanoveno jinak v tomte 2aruénim listu. Zaruka zading plynout
datem pfevzet( zboZi zdkaznikem, tj. podpisem zaruéniho listu.
Dodavatel se zavazuje bezplatné odstranit zavadu na zafizenf vzniklou béhem zdruéni doby. Zdruka se vztahuje pouze na
zavady vanlklé pfi Fddném provozu zafizenl, vady zplsobané vyrohcem, dodavatelem, nebo vadou materialu. PFipadnd

reklamace musi byt pisemna a musi obsahovat nasledujicl nalezitosti

e  Nazev reklamovaného produktu

e Tento zarudnflist & dodacl list, (kopie) potvrzené dodavatelem

e  Popis zévady vCetné chybovych hlaseni

e Popis ¢innosti obsluhy vedouci ke vzniku chybového stavu
Uplatnén! poZadavku na reklamaci a opravu se provadi u dodavatele na vy$e uvedené adrese, zboZi musi byt kempletni,

v origin&lnim obalu. Pfi opravé v misté odbératele skuteéné dopravni naklady hradi odbératel.

Pfi neapravnéné reklamaci se odbératel zavazuje uhradit viechny naklady spojené s neopravnénou reklamaci. Dodavatel si
vyhrazuje pravo rozhodnout o oprévnénosti reklamace ve spornych piipadech.

Zaruka se nevztahuje na vady zboZi zplsobené:

e vnéjiimi viivy, jako napf. mechanické poskozeni,
s chybnym propojenim pifstroji navzdjem nebo k elektrické siti,
o nespravnou obsiuhou & zanedbanim péce o zboii,

e Uderem blesku &i jinou Zivelnou udalosti,

« pozésahu do zafizen( uZivatelem, po dodatecné tpravé bez svolenl dodavatele

e béinym provoznim opotiebenim zafizeni

e nadmérnym opotfebenim po pouiivani zboZi zpuscbem, ktery je v rozporu s dokumentac! ¢i ahecnymi zdsadami,

Perngtynskeé nam. 51

BIONIK

Stapro Group s.r.0. je zapsand v obchodnim reistiiku vedenem u KS Hradec Ki alové, spisove




