2 BIOTRONIK

BIOTRONIK Praha, spol s r o * POLYGON HOUSE + Doudlebska 1699/5 « 140 00 Pra

Smlouva o vypiijéce €. 17/201

Smluvni strany:

BIOTRONIK Praha, spol. s r.o.

sidlo: Doudlebska 1699/5, 140 00 Praha 4
IC: 16191242
jednajici: Dr. Petrem Vétrovskym, jednatelem spolecnosti

(dale jen ,,piijéitel«)
a

Institut klinické a experimentalni mediciny

sidlo: Videriska 1958/9, 140 21 Praha 4
IC: 00023001
zastoupen: MUDr. Alesem Hermanem, Ph.D., feditelem

(dale jen ,,vypijcitel* nebo »IKEM*)

uzaviraji v souladu s ustanovenim ust. § 2193 a nasl. zak. &. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku,
v platném znéni (dale jen Obcansky zakonik), tuto

smlouvu o vypijéce

[ Pujcitel prohlasuje. zc je vyhradnim vlastnikem UZ pfistroje VIVID i BTI2 s/n-
ve. prisluSenstvi (Sonda 3Sc-RS s/n B o0 9L-RS s/n _ vascular/abdominal
interface module s/n a to v celhové pofizovaci hodnoté K¢ bez DPH (slovy:
korun ¢eskych) (nadile jen predmét vypujcky).

2. Pijcite]l se na ziklade této smlouvy zavazuje bezplatng pienechat IKEM predmét vypijcky
uvedeny v odst. 1 tohoto ¢lanku a zavazuje se mu umoznit jeho bezplatné dodasné uzivani za ucelem
vySetieni pacientli pfed a po implantaci kardiostimulatori firmy BIOTRONIK.

3. Pujcitel prohlasuje, Ze je opravnen s predmétem vypijéky disponovat, dale e predmét vypiijcky
Je zpisobily K vyvpujceni IKEM a k jeho uzivani. spiiuje podminky dle pfislusnych zakonnych ptedpist a
7€ se na predmet vypujcky vztahuje prohliseni o shodé a CE certifikat. Oba tyto dokumenty tvoii pfilohy
této smlouvy,

4. Pfedmét vypajeky vypiijéitel umisti na svém pracovisti: Klinika kardiologie KK.

Bankovni spojeni: Komeré&ni banka Prahé 4, &0 257546-041/0100 « IBAN: CZ75 0100 0000 0002 5754 6041
SWIFT: KOMBCZPPXXX - Registrace: Méstsky soud v Praze, spis zn C 2104
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II.

1. Pijcitel vypijcuje pfedmét vypiijcky vypijditeli na dobu 36 mésicti ode dne podpisu této smlouvy

ob&éma smluvnimi stranami. Smlouva miize byt vypovézena kazdou ze smluvnich stran s vypoveédni
Ihiitou 3 mésice. Vypovédni lhita po&ina béZet dnem nasledujicim po dorudeni pisemné vypovédi druhé
smluvni strang.

2. Tato smlouva rusi a nahrazuje veskeré predchozi istni i pisemné smlouvy, dohody a ujednani
obou smluvnich stran v této véci.

IIl.
1. Vypﬁjéitel prohla3uje, Ze bude s pfedmétem vypujcky nakladat s pési tadného hospodite a Ze jej ‘
bude uzivat vyluné v souladu s udelem, ktery byl v této smlouvé dohodnut. Vypijcitel je povinen
pfedmét vypijcky chranit pfed jeho poskozenim, ztratou &i zni¢enim. ‘

2. - Pajéitel miZe pozadovat vraceni zapujCenych véci i pred uplynutim sjednané doby vyputjcky,
pokud vypijcitel vypiijéené véci uZiva v rozporu se smluvenym telem vypujcky.

3. Vypijcitel bude zajidtovat servis, pravidelné bezpegnostn& technické prohlidky dle pozadavki
vyrobce a zdkona &. 123/2000 Sb. v platném znéni a eventualni opravy zafizeni na své naklady.

4. Vypijéitel potvrdi pljéiteli k 31. 12. kazdého kalendétniho roku za G&elem inventarizace, e se
pfedmét vypijcky nachazi na dohodnutém misté vypujeky.

- S, Vypijéitel neni opravnén na predmétu vypljcky provadét jakékoli technické Gpravy nebo jiné
zmény.
6. VypiijCitel se zavazuje vratit pfedmét vypijeky pijéiteli po uplynuti doby vypiijeky, a to ve stavu,

ktery odpovida dobg& a zptisobu jeho uziti.

Iv.

1. Obsah této smlouvy lze menit a dopliiovat pouze na zékladd pisemného vzjermng
“odsouhlaseného dodatku k této smlouvé podepsaného ob&éma smluvnimi stranami. :

2. Tato smlouva je sepsina ve 2 vyhotovenich, z nichZ kazdé m4 platnost originalu. Po jednom
vyhotoveni obdrZi kazda smluvni strana.

3. Pravni vztahy vyplyvajici z této smlouvy, které nejsou zvlait' touto smlouvou upraveny, se fidi
piisluSnymi ustanovenimi Obganského zakoniku. :

I!O: 16191242 - DI!: CZ16191242 - ‘

Bankovni spojeni: Komeréni banka Praha 4, &.u: 257546-041/0100 + IBAN: CZ75 0100 0000 0002 5754 6041 +
SWIFT: KOMBCZPPXXX « Registrace: Méstsky soud v Praze, spis. zn. C 2104
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4. Smluvni strany zdvazn€ prohlasuji, Ze jim neni znama Zidna skutecnost bréanici uzavieni této
smlouvy, Ze smlouva byla sepsana podle jejich skute¢né, svobodné a pravé vile, nikoli v tisni ani za jinak
jednostranné nevyhodnych podminek, smlouvu si pfed podpisem precetly, s jejim obsahem souhlasi, coz
stvrzuji vlastnoruénimi podpisy. - :

5. Smlouva nabyva platnosti a i¢innosti dnem podpisu ob&éma smluvnimi stranami.
Za pujcitele - . Za vypujcitele
' 23 10, 20m

V Praze dne .....= 8.-10:. 20%. ... V Prazedne .....................

jednatel BIOTRONIK Praha spol. s.r.o. feditel IKEM

~ Priloha: Prohlaeni o shodg, CE certifikat, predavaci proto

ICO: 16191242 - DI!: CZ16191242 »

Bankovni spojeni: Komeréni banka Praha 4, &.0. 257546-041/0100 « 1BAN: CZ75 0100 0000 0002 5754 6041 +
SWIFT: KOMBCZPPXXX « Registrace: Méstsky soud v Praze, spis. zn. C 2104
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Electric Medical Service, s.r.0.
Videnska 55, 639 00 Brno

ELECTRIC MEDICAL SERVICE S.R.0.

Protokol o predani zafizeni do provozu

Na zdkladé dohody mezi dodavatelem a objednavatelem

BIOTRONIK PRAHA spol s r.o.
Doudlebska 1699/5, 140 00 PRAHA 4

provedla nase spoleCnost - autorizovany zastupce GENERAL ELECTRIC MEDICAL SYSTEMS pro
servis - v dohodnutém terminu instalaci a predala do provozu zafizeni a pfisluenstvi na
pracovisti

KK IKEM
Videriska 1958/9
140 21 Praha 4

Zatizenf: UZ p¥istroj VIVID i BT12 s/n
Sonda 3Sc -RS : s/n
Sonda 9L -RS s/n
Vascular/abdominal interface module s/n

Electric Medical Service, s.r.0. a zdkaznik prohlasuji, Ze zafizeni uvedené vyse v tomto dokumentu bylo
nainstalovdno, provéfeno a funk&né odzkouseno. Prohiodujeme podle nasich nejlepdich znalosti a védomi, Ze
zafizeni odpovidd viem technickym Gdajiim, které byly uvedeny ve smiouvé, Ze je dle této smiouvy kompletni o
Ze byly 2Gkaznikem pFevzaty vdechny polozky dle smiouvy. Pfistroj je funkéni a pfi pouziti dle névodu bezpeiny.
Cena elektrozafizeni je uvedena vEetné recyklaéniho prispévku

Zaruéni doba 12 mésic zading béZet od data podpisu tohoto protok

Pfipominky :

DY A Dou

Prejimajici




o pFedéni pfedmét;}*&gupé kupujicimu

MEDIFINE a5, Bro, Florianova 440/17, PSC 612 00 .

(s 2771948, DIl €227718948) B T
Eislo (8t 42001353 70/6800 Sberbank £Z as. ¢
zapsand v obohcdnim rejstfku vedeném u Krajského soudu v Bing, pdd B, vioZka 4835

déle jen “Prodivalic!” na strand jedné

a8

BIOTRONIK Praha, spol. 51,00 . D
se sidiem: Doutllebsks 1699/, 140 00 Praha _ ;
16 16191242, i (716191242 -

zapsand v obchodnim rejstiku vedeném u Méstského soudu v ?r@ze, odd. C, vioika 2104 ;
e jon “Cupujict” na strané druhé

s

HPiadmétem pfeddnd je ultrazvakovy piistroj HAS041AL m§mz vietn& W%Wl DL Sonda 35¢-RS Phased Arrgy, 2
sondy B 40442 LL Sonda S1-RS Linear Array die specifikace ~ cmové nabidky E, mmm ktersd ie piilohou & 1 tohoto
ptedivaciho protokolu.

Vyrobni &fsla piistroje a pHistudenstvi jsou uvedeny vdo(iac:m ﬁsiﬁ, ktery je jako p?ﬂoba & 2 soudésti tohoto pFedévactho
protokolu. o

Na zékiadd Kupnf smiouwvy uzsviené mezl Prodavajicim a Kuwc&n, prohlafuje Kupujici, e v souladu s uvedenou smiouvoy,
plevzat od prodavajictho predmit koups, za podminek stanovenych'v uvedené smiouvé,

Kupni cena pristroje &in{J NG :<t:: 0+ 21%, a bude uhrazena na 28kladé prodavajicim vydané

faktury se splatnosti 14 dni od dats dodéani.

Kupufici prohlatuje, fe pfedmét koupd plevzal kompletni, byf fad@é nainstalovén, prwééen, funking odskousen, uveden do
provozu a cbstuha byla Tédné zatkolena.

. ,z; .

Kupuijicl thrito pleddva ke dni . 8 B 101 predmét koup® do ulivani kupuficimu.

Accaum mamer




'GEHC Ultrasound

prof. MUDr. KAUTZNER, MUDr KOCKOVA 6.8.2014
IKEM PRAHA

CENOVA NABIDKA |  £.16/14PN

nasoaret vivioi er2z [N -
High Performance Ultraportable Bedside Echocardiographic system

2Zpracovdni obrazu a zobrozovaci modality :

o platforma ,any array” - adaptivni pocet kandlt , SW rozsiritelnd, podpora sond ,matrix”

+ 2D a M mbdy, fromerate aZ 500 fps, podpora vicendsobné fokusace

» VELOCITY TRACKING PW doppler - nyquistGv limit cca 6nésobné vétsi proti konvenénim
systémim{HPRF)

» CW/SCW doppler

e Color Flow a Color M mody

» oktGvové zobrazovéni (2. harmonicka, aZ 5 riznych frekvenci) s kombinaci kédovanych signélt a pulsni
inverze, patentovany algoritmus nesniZujicl rychlost snimkovdni {framerate) piiistroje

» M6d TDI (Tissue Doppler Imaging) - PW tkéiovy doppler s vysokym Easovym rozli§enim, aktivni na viech
kardiologickych sonddch vietné TEE

« Power doppler - mod “angio” pro mapovani extrémné pomalych nizkoenergetickych pritoka

Volitelnd priplatkova vybava {options) :
« méd TVI [Tissue Velocity Imaging! - barevné mopovani pohybu tkéné, fromerate az 300 fps, aktivai na

viech kardiologickych sonddch véetné TLE
o mbd TT {Tissue Traciang) - barevnsg kodovani vetkost kentrakce no princiou integralniho TV
o LVO/Advanced Contrast imaging option - sw pro kontrastni echokardiografii, opccifikaci levé kemory a
nedestruktivni kontrastni ~metody na myckardidlni wash-in
e Echo stress - software pro zétdZovou echokardiografii s volné korfigurovateinym srotokoly max 16x16,
wEetnd monost hodnacen kinstiky viem Metedami kvantitativn analyzy TVi o deformadnich parametrd
e TEE modul umoZhujici provoz TEE sond
Vascular-abdominal modul umoZaujici provoz linedrnich a konvexnich sond a odpovidajiciho SW

Auto LVgq - automaticka detekce endokardu o vypocet funkénich parametrd

Technicka vybava a ergonomie :

obrazové pomét (cine loop) 256 Mb,tj cca 2000 snimkd 20/CFM

digitéini "true zoom”

5 n@sobné adaptivni fizeni TGC

1 konektor k pfipojeni sond

EKG/PHONO/ANALOG vstupy

Echopac q - archivani software pro digitéini archivaci veskerych dat ve formdtu ,raw data”, zoloZeny
na unikétni hardwarové architektufe ,true scan” {supervykonny poéita€ joko nedilna systémovd soudst
pFistroje a databdzovy modul SYBASE s Sirokou volbou vyhledavacich kriterif, umoZiiujici vyhleddvani ve
vzdélenych databazich)

giroké moZnosti vybéru formétd pro export/dalsi zpracovdni - standardné RAW,DICOM,AVI, MPG,JPG.
15palcovy TFT LCD monitor s rozliSenim 1024x768, UZ obraz 800x600, HOD 100Gb

pfimy vystup na poéitafovou tiskarnu, externi DVD vypalovacku o USB flash karty

pocitacova rozhrani ETHERNET 100Mb/s, USB2, Bluetooth, optiondind WLAN

integrovany EKG vstup

vestavény vyménny Li - ion akumulétor, umozhujici piny provoz po dobu 1hed.

ultrakompaktni rozméry 313x358x59 mm, véha 5,5kg vetné akumulGtoru

* & & & @

> & & & & s




" SW vybaveni (M&A package)

aplika&ni software kardiologicky, vaskulrni a abdomindini{option) v
méfeni a kalkulace délek, ploch, objemti {simpsonova a I-A metody vEetné bi- a multiplane kalkulach
hodnoceni stendz

M-mdd méfeni délek, Cosu, akcelerace

programy pro vySetieni levé-pravé komory, sini, aortdiniho traktu, vySetfeni mitrdini chlopné atd.
doppler. méfeni rychlosti, tiak. gradientu, srdeZniho vydeje, rovnice kontinuity, PHT, podilova méfeni,
pulsatilni a resistenéni index, pritok véetné Easového integrdlu rychiosti atd.

« volumetrie levé komory, kalkulace objem, stroke volume a ejekéni frakce

o vedkeré sw vybaveni je uZivatelsky nastaviteiné vEetn& moZnosti viastnich vzorci a parametr(

*® & & & s 0

H 45041 DL Sonda 3Sc-RS Phased Array _

» multifrekvenéni sonda typu phased array pro dospélou echokardiografiia TCD
s frekvenénirozsah 1,3 - 4 MHz, 4 riizné harmonické frekvence
« pouiitelnd pro véechny zobrazovaci médy (20, MM, AMM, CFM, PW, HPRF, CW, TVI, SR1)

140842 L1 sonda si-ks Linear arrey R

» multifrekvenéni sonda typu high density linear array pro vaskuldrni ultrasonografii
e frekvenénirozsah 3,5 - 10 MHz, 2 harmonické frekvence
e pouziteind pro viechny zobrazovaci médy, moZnost vicendsobné aktivni fokusace

Options (v cenék

H45041 FZ Vascular/Abdominal interface module
e softwarovy modul umozdujici pfipojeni lineGrnich a konvexnich sond

Cenikova cenav EUR:
Konetna cena se slevouv EUR ;
Konetns cena v Ké :

DPH 21%:

Konedn4 cena v&etné DPH:



‘Cena zahrnuje: néklady na dopravu, balné, instalaci a zaSkoleni

Platnost nabidky: 30 dni, plati pro import nékterou z autorizovanych firem GE
Doba dodéni: do 6 tydnii od objednéni

Zirulni lhita: 12 mésicii po instalaci

Servisni zaji§téni :  Servisnim kontraktem nebo on call servisem

Platebni podminky:

standardni : 100% platba po dodani

Douféme, Ze naSe nabidka vyjde vstfic viem Vadim pozadavkim jak odborného, tak i
ekonomického charakteru, v pfipadé potfeby upfesnéni jakéhokoliv problému ¢i nejasnosti nebo
potieby podrobnéjsich informaci prosime o kontakt - radi Vam vyjdeme vstfic.

s pozdravem
Ing. Petr NOVAK
Country sales manager
GEHC Ultrasound
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GE Healthcare

EC Declaration of Conformity

EG Konformitiitserkifrung
Document No. # DOCI1180114

Manmfaetwrers Hersteller: Authorized EU Represemative/ EU Repriisentant:
+F. Medical Systems Israel Ltd GE Medical Systems Information
4 Elgar Street Technologies GmbH
39120 tirat Cammel, Israe] - Munzinger Strasse 5

D-79111 Freiburg, Germany

We herewith declare that the product/ 1Fir erkléiren hiermit, dass dus Produkt

Vivid i System
{including system components and accessorie/einschlieflich Systemkomponenten und Zubehir)
UMDNS-Code: 15-976; GMDN-Cude: 40763

fulfills the requirements of the following directives, standards and normative documents:
mit den folgenden Richtlinien, Normen iund normativen Dokumenten tibereinstimmi:

Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices

Compliance of the designated product with the Directive 93/42/EEC has been certified by:
Dre Ubereinstimmung des bezeichneten Produktes mit der Richilinie 93/42/E1VG wird bescheinigt durch:

GE Medical Systems Israel Ltd
Technieal File # DOC1179353

T'e medical device has been assigned to class 11a as specified in the Directive 93/42/EEC. It bears the mark
Das Medizinprodukt ist eingestuft in die Klasse Ya gemciss der Richtlinie 93/42/E1°G, es trigt die Kennzeichnung

0344

The designated product has been designgd and manufactured under a guality management system according
10 1SO 13485: 2003, and Annex H of Directive 93/42/EEC cancerning medical devices. The conformity of
the quality management system has been certified by:

Duss hezeichnete Produkt wurde unter Anwending des Quuditiiismanagementsysteins gemdiss

ISC) 1348322003 und Anhang 1 der Richtlinie 93:42: £ iiber Medizinprodukie ennwickelt, hergestellt und
geprift. Die Konformiteit deys Qualitétsmanagementsystems wird bescheinigt durch:

DEKRA Certificati 3

Dete: 17 March, 2013
GE Medical Systems Israel Lid .
Tirat Carmel, israel Regulatory Aftairs Specialist

The technical documentation is filed at/ Die technische Doukimentation ist archiviert bei
GF Medical Systems Israel Ltd.

Note torm esiablished according to EN ISOAEC 17030-13 DOCO0S D33
SH3843 Rev 04 _Declaration of Confornnty -Vivid-1 BT12 Prge ol s



GE Healthcare

This conformity is based on the following elements:
Diese Konformitdt basiert auf den folgenden Elementen:

e Information included in the documents:
Technical File Ref/réf. : DOC1136093, of the product to which this declaration relates.
Informationen, die in diesen Dokumenten enthalten sind:
Entwicklungsverlaufsdatei Ref/réf.: DOC113 6093, des Produkts, auf das sich diese Erkldrung bezieht.

e EC certificate: approval of full quality assurance system (Annex II of the medical devices directive
93/42 EEC) delivered by DEKRA Certification B.V. (NB 0344) on 01 Mar 2012/Certificate
N°75689CEO1

EG-Zertifikat: Genehmigung des kompletten Qualitdtssicherungssystems (Anhang II der Richtlinie 93/42/EWG
diber Medizinprodukte), ausgestellt von DEKRA Certification B.V. (NB0344) am 01. Marz 2012/Zertifikat Nr.
75689CE0]

e List of harmonized Standards applied for CE marking:
1. Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices
2. EN 60601-1:2006 + A11:2011 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for safety
3. EN 60601-1-2:2007 + C1:2010 Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for safety -
Collateral standard: Electromagnetic compatibility - Requirements and tests
4. EN 60601-1-6:2010 Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral Standard: Usability
EN 60601-2-37:2008 + A11:2011 Medical electrical equipment - Part 2-37: Particular requirements for the
safety of ultrasonic medical diagnostic and monitoring equipment
EN 62366:2008 Medical devices — Application of usability engineering to medical devices
EN 62304:2006 + C1:2008 Medical device software — Software life-cycle processes
EN ISO 14971:2012 Medical devices — Application of risk management to medical devices
1SO 13485: 2003 + C1:2009 - Quality Systems — Mode! for Quality Assurance

gl

ol i R

Note: form established according to EN ISO/IEC 17050-1§ DOCO051053
5443845 Rev 04 Declaration of Conformity-Vivid-i BTI12 Page20of 5



GE Healthcare

EC DECLARATION OF CONFORMITY FOR CE MARKING
(FOLLOWING THE PROVISIONS OF THE MEDICAL DEVICES DIRECTIVE 93/42/EEC)

Addendum N© 1

Vivid i System — Product, Upgrade and options list

"PRODUCT / DESCRIPTION GEMSI Part#" | GEMSI Cat #

Vi BT12 Cardiac system 5412204 H45041FL

Vi BT12 Card sys w.Resp 5412204 H45041F

ViBTI12 Vasc.Appl.Upgrade N/A H45041FZ

PRODUCT / DESCRIPTION GEMSI Part # " GEMSI Cat # ™ |

SafeLock Cart (220-240V) 2422516 H45021CR

Add. shelf Cart S/N >5000 $2422972 H45021YD

Add. shelf Cart S/N <5000 2410293-2 H45021KJ

Ped. ECG Leads Eul 900716-002 H45041CY

PED ECG ADAPTER EU Vi/g 1;(:)2;124553, 414370- H45041DJ

P1007MH Isol. VGA Splitter'™ 5390022 H45031SD

ECG w. Respiration 5380906 H45031TE

Ext. Respiration Adapter’ 5380905 H45031TF

Foot Switch™ 5151236 H41642LS

Ext ECG Cable R2413451 H45021DE

ICEcord-RS R2423295 H45021YE
10043556 U

No-spill System Covers (100/pack) 2418270 H45021KE

STORAGE

PRODUCT / DESCRIPTION GEMSI Part# " GEMS Cat# !

USB Flash Card®* 2424542 H45021NF

DVD Drive for Vivid i g [4] R2423870 H45021GA

USB HDD RAID1 N/A H45031TJ

CONNECTIVITY .

PRODUCT / DESCRIPTION GEMSI Part # " GEMSI Cat# #

DICOM Network Connectivity 2411266 H45021E

DICOM Print 2411268 H45021EA

DICOM Modality Work List 2411267 H45021EB

DICOM media Viewer N/A H45041DN

Notes:
1. GEMSI Pant # identifies the device(s) in the manufacturer's design, manufacturing and service documentation. It is usually affixed to the
device(s) in the form of a product identification or rating label.

2. GEMSI Cat # identifies the device(s) in the manufacturer’s catalog and is usually included on commercial documents like sale contract, order
processing documents and shipping documents.
. Supplier part number
4. Accessories thal are CE marked by their manufacturer.

Note: form established according to EN ISO/IEC 17050-1§ DOC0051053
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Notes:

GE Healthcare

EC DECLARATION OF CONFORMITY FOR CE MARKING
(FOLLOWING THE PROVISIONS OF THE MEDICAL DEVICES DIRECTIVE 93/42/EEC)

Addendum N© 1 (Continued)

Vivid i System — Product, Upgrad

ea d option

li

: ON; . .
PRODUCT / DESCRIPTION GEMSI Part # 11! GEMSI Cat £ @
Tissue Velocity Imaging and Tissue Tracking N/A H45021YK
Smart Stress N/A H45031SX
IMT N/A H45021YG
TEE Probe Interface Module N/A H45021D
LVO Contrast N/A H45021DB
Vascular/Abdominal Contrast N/A H45021YH
TSI (must have Tissue Velocity and Tissue Tracking) N/A H45021YL
Smart Depth N/A H45021YF
B-Flow / BFI(Blood Flow Imaging) N/A H45021Y]
ICE Probe Interface Module N/A H45021 YR
Cardiol.ab Support N/A H45021YN
Cartosound Interface with Video N/A H45041E
OB Application Module N/A H45031ZD
QA N/A H45031ZB
AutoEF N/A H45031SY

- MOBILITY COCKPIT .
PRODUCT / DESCRIPTION GEMSI Part # 1! GEMSI Cat#?
MPEGVue 2411259 H45021F
EVue 2411261 HA45021FA
Wireless USB Adapter 5442405 H45041RH
Virtual Printer 2411270 H45021FB
UPGRADE KITS
PRODUCT / DESCRIPTION GEMSI Part #!"' | GEMSI Cat# ™

INSTALLATION and DOC. DISK ON KEY FOR V-i V-

q V-85 V-S6

5444462

N/A

Vivid i/q Upgrade BT11 10 BT12
(yy defines different languages)

N/A

H45041yy

GEMSI Part # identifies the device(s) in the manufacturer's design, manufacturing and service documentation. it is usually affixed to the

device(s) in the form of a product identification of rating label.

GEMSI Cat # identifies the device(s) in the manufacturer's catalog and is usually included on commercial docurments like sale contract,

order processing documents and shipping documents.

Note; form established according to EN ISO/IEC 17050-1§ DOC0051053
5443845 Rev 04_Declaration of Conformity-Vivid-i BT12
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d GE Healthcare

EC DECLARATION OF CO
(FOLLOWING THE PROVISIONS OF THE

Addendum N© 1 (Continued)

NFORMITY FOR CE MARKING
MEDICAL DEVICES DIRECTIVE 93/42/EEC)

Vivid i Sy

stem — Product, Upgrade and options list

PRODUCT / DESCRIPTION GEMSI Part#" | GEMSI Cat#™
Vivid i/q Language/Regional Support N/A H45041xx
(xx defines different languages/regions)
Regional Cart Support Kits NA H45021zz
(zz defines different languages/regions) HA450412z
GEMSI Part # ™! GEMSI Cat # ™
3S-RS 2355686 H4000PD
3Sc-RS 47237516 H45041DL
5S-RS 5133267 H4000PC
6S-RS 47236956 H45021RP
7S-RS 2377059 H4000PE
10S-RS 2377040 H4000PF
12S-RS N/A H44901AB
9T-RS KN100073 H45531YM
6T-RS KN100093 H45531MZ
6Tc-RS KN100104 H45551ZE
P2D-RS 2411689 H45021C
P6D-RS 2411690 H45021CA
12L-RS 5409291 H40402LY
4C-RS 5131629 H4000SR
8C-RS 2354971 H40402LS
112L-RS 2377942 H40402L.W
8L-RS 2376127 H40402LT
9L-RS 5213143 H40442LL
¢8C-RS 2290777 H40402LN
e8C Biopsy Kit N/A E8385M1
9L-RS Biopsy Kit N/A H4906BK.
GE M45/3S Biopsy Kit N/A E8385MZ
4C-RS Biopsy Kit N/A E8385NA
8L-RS Biopsy Kit N/A E8385N
12L-RS Biopsy Kit N/A H40432LC
3Sc Biopsy Kit N/A H45041FX
TEE Clip-On Bite Guard Adult KZ7200687 H45511EE
TEE Clip-On Bite Guard Adult OR KZ200693 H45521CB
TEE Conventional Bite Guard Pediatric 086A0010 H435521JG
TEE Conventional Bite Guard Adult 086A0016 H455213H
Adult TEE Scanhead Protection Cover KZ307808 H45521CK
| Pediatric TEE Scanhead Protection Cover N/A H45541RN

Notes:

1.

£443845 Rev 04_Declaration of Conformity-Vivid-i BT'12

GEMSI Part # identifies the device
device(s) in the form of a product identification or rating label.

GEMSI Cat # identifies the device(s) in the manufacturer’s ca
processing documents and shipping documents.
Transducers and Transducers Accessories bear

Note: form established according to EN ISOAEC 17050-1§ DOCO051053

(s) in the manufacturer's design, manufacturing and service documentation. It is usually affixed to the
talog and is usually included on commercial documents like sale contract, order

the NB number corresponding to the EC Declaration under which they were declared.
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