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BIOTRONIK Praha, spol s r o ' POLYGON HOUSE - Doudlebská 1699/5 ' 140 00 Pra

Smlouva o výpůjčce č. 17/201

Smluvní strany:

BIOTRONIK Praha, spol. s r.o.

sídlo: Doudlebská 1699/5, 140 00 Praha 4

IC: 16191242

jednající: Dr. Petrem Větrovským, jednatelem společnosti

(dále jen „půjčitel“)

a

Institut klinické a experimentální medicíny

sídlo: Vídeňská 1958/9, 140 21 Praha4

IČ: 00023001

zastoupen: MUDr. Alešem Hermanem, Ph.D., ředitelem

(dálejen „vypůjčitel“ nebo „IKEM“)

uzavírají v souladu s ustanovením ust. § 2193 a násl. zák. č. 89/2012 Sb., občanského zákoníku,

v platném znění (dálejen Občanský zákoník), tuto

smlouvu 0 výpůjčce

I. Půjčitel prohlašuje. že je výhradním vlastníkem UZ přístro'e VIVID i BT12 s/n-
vč. příslušenství (Sonda 3Sc—RS s/n_ Sonda 9L-RS s/n_vascular/abdominal
interface module s/n a to vcelkovó pořizovací hodnotě Kč bez DPH (slovy:

korun českých) (nadálcjen předmět výpůjčky).

   

 

2. Půjčitel se na základě této smlouvy zavazuje bezplatně přenechat IKEM předmět výpůjčky
uvedený v odst. 1 tohoto článku a zavazuje se mu umožnit jeho bezplatné dočasné užívání za účelem
vyšetření pacientů před a po implantaci kardiostimulátorů firmy BIOTRONIK.

3. Půjčitel prohlašuje. že je oprávněn s předmětem výpůjčky disponovat, dále že předmět výpůjčky
je 7působily k \'_\vpůjčení IKEM a kjeho užívání. splňuje podmínky dle příslušných zákonných předpisů a
Že se na předmět výpůjčlx') vztahuje prohlášení o shodě 3 CE certifikát. Oba tyto dokumenty tvoří přílohy
této smlouw.

4. Předmět výpůjčky vypůjčíte! umístí na svém pracovišti: Klinika kardiologie KK.

Bankovní spojení: Komerční banka Praha 4, č ú 257546-041/0100 - IBAN: 0275 0100 0000 0002 5754 6041 -
SWIFT: KOMBCZPPXXX - Registrace: Městský soud v Praze, spis zn C 2104
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II.

' 1. Půjčitel vypůjčuje předmět výpůjčky vypůjčiteli na dobu 36 měsíců ode dne podpisu této smlouvy

oběma smluvními stranami. Smlouva může být vypovězena každou ze smluvních stran s vývaědní

lhůtou 3 měsíce. Výpovědní lhůta počíná běžet dnem následujícím po doručení písemné výpovědi druhé

smluvní straně.

2'.: Tato smlouva ruší a nahrazuje veškeré předchozí ústní i písemné smlouvy, dohody a ujednání

obou smluvních stran v této věci.

III.

l. Vypůjčitel prohlašuje, že bude s předmětem výpůjčky nakládat s péčí řádného hospodáře a že jej _

bude užívat výlučně v souladu s účelem, který byl v této smlouvě dohodnut. Vypůjčitel je povinen _

předmět výpůjčky chránit před jeho poškozením, ztrátou či zničením. '

2. ' : Půjčitel může požadovat vrácení zapůjčených věcí i před uplynutím sjednané doby výpůjčky,

pokud vypůjčitel vypůjčené věcí užívá v rozporu se smluveným účelem výpůjčky.

3. _ Vypůjčitel bude Zajišťovat servis, pravidelné bezpečnostně technické prohlídky dle požadavků

výrobce a zákona č. 123/2000 Sb. v platném znění a eventuální opravy zařízení na své nákladyý '

4. Vypůjčitel potvrdí půjčiteli k 31. 12. každého kalendářního roku za účelem inventarizace, že se

předmět výpůjčky nachází na dohodnutém místě výpůjčky.

, , :5_. Vypůjčitel není oprávněn na předmětu výpůjčky provádět jakékoli technické úpravy nebo jiné

změny.

6. Vypůjčitel se zavazuje vrátit předmět výpůjčky půjčiteli po uplynutí doby výpůjčky, a to ve stavu,

který odpovídá době a způsobu jeho užití.

IV.

1. Obsah této smlouvy lze měnit a doplňovat pouze: na základě písemného vzájemně

_ odsouhlaseného dodatku k této smlouvě podepsaného oběma smluvními stranami. >

2. Tato smlouva je sepsána ve 2 vyhotOveních, znichž každé má platnost originálu. Po jednom

vyhotovení obdrží každá smluvní strana.

3. Právní vztahy vyplývající z této smlouvy, které nejsou zvlášť touto smlouvou upraveny, se řídí

příslušnými ustanoveními Občanského zákoníku. '

I!O: 16191242 ' Dl!: CZ16191242- '

Bankovní spojení: Komerční banka’Praha 4, č.ú. 257546-041/0100 — IBAN: C275 0100 0000 0002 5754 6041 -

SWIFT: KOMBCZPPXXX ' Registrace: Městský soud v Praze, spis. zn. C 2104
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4. Smluvní strany závazně prohlašují, že jim není známa žádná skutečnost bránící uzavření této

smlouvy, že smlouva byla sepsána podle 'jejich skutečné, svobodné a pravé vůle, nikoli v tísni ani za jinak

jednostranně nevýhodných podmínek, smlouvu si před podpisem přečetly, s jejím obsahem souhlasí, což

stvrzují-Vlastnoručními podpisy. ' »

5. Smlouva nabývá platnosti a účinnosti dnem podpisu oběma smluvními stranami.

Za půjčitele - .' Za vypůjčitele

' 23. 10. 2014

V Praze dne :.B. 11131201,}. . . .. V Praze dne .....................

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

_ Příloha: , Prohlášení o shodě, CE certifikát, předávací proto

  

ICQ: 16191242 ' m!: CZ16191242 '

Bankovní spojení: Komerční banka Praha 4, č.ú. 257546-041/01 00 - lBAN: 0275 0100 0000 0002 5754 6041 -

SWIFT: KOMBCZPPXXX - Registrace: Městský soud v Praze, spis. zn. C 2104
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Electric Medical Service, s.r.o.

Vídeňská 55. 639 00 Brno
    

ELECTRIC MEDICAL SERVICE 53.0.

Protokol o předá ní zařízení do provozu

No základě dohody mezi dodavatelem a objednavatelem

BIOTRONIK PRAHA spol s r.o.

Doudlebská 1699/5, 140 00 PRAHA 4

provedlo naše společnost - autorizovaný zástupce GENERAL ELECTRIC MEDICAL SYSTEMS pro

servis — v dohodnutém termínu instalaci a předala do provozu zařízení a příslušenství na

pracovišti

KK IKEM

Vídeňská 1958/9

140 21 Praha 4

Zařízení: UZ přístroj VIVID i BT12 s/n

Sonda 3Sc —RS ' s/n

Sonda 9L —RS s/n

Vascular/abdominal interface module s/n

 

Electric Medical Service, sro a zákazník prohlašují. že zařízení uvedené výše v tomto dokumentu bylo

nainstalováno, prověřeno o funkčně odzkoušeno. Prohlošujeme podle nošich nejlepších znalostí o vědomí, že

zařizení odpovídá všem technickým údajům. které byly uvedeny ve smlouvě, že je dle této smlouvy kompletní a

že byly zákazníkem převzaty všechny položky dle smlouvy. Přístroj je funkční a pň použití dle návodu bezpečný.

Cena elektrozafizenije uvedena včetně recyklačního pňspěvku

Záruční doba 12 měsíců začíná běžet od data podpisu tohoto protok

 

Pfipominky :

Dna % io - mw
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‘
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8

momma393525190; a ; . _
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.:.1§1;..2..01‘
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GEHC Ultrasound

prof. MUDr. KAUTZNER. MUDr KOČKOVÁ 6.8.2014

IKEM PRAHA

 

CENOVÁ NABÍDKA ' * č.16/14PN

„ 45041 n. vrvrai ena_ _
High Performance ultraportable Bedside Echocardiographic system

Zpracování obrazu a zobrazovací modality :

. platforma „ony array" - adaptivní počet kanálů , SW rozsarltelné. podpora sond „matrix“

. 20 a M módy, framerate až 500 fps, podpora vícenásobné fokusace

. VELOCITY TRACKING PW doppler - nyquistův limit cca 6násobně větší proti konvenčním

systémůmlHPRFl

I CWISCW doppler

. Color Flow a Color M módy

' októvové zobrazování (2. harmonická, až 5 různých frekvencí) s kombinací kódovaných signálů a pulsní

inverze. patentovaný algoritmus nesnížující rychlost snímkování lframeratel přístroje

. Mód TDI (Tissue Doppler Imaging) - PW tkáňový doppler s vysokým časovým rozlišením, aktivní na všech

kardiologických sondách včetně TEE

. Power doppler - mód "angio" pro mapování extrémně pomalých nízkoenergetických průtoků

Volitelná příplatkovó výbava loptíonsl :

. mód TVI {Tissue Velocity imaging? — barevné mapování pohybu tkáně tramerate až 300 fps, aktivní na

všech kardiologických sondách včetně TEE

. mód TT {Tissue Trocwng} — barevné kódovací velkosti kontrakce na primou integrálního Wl.

. LVD/Advanced Contrast imaging option — sw pro kontrastní echokardiografii. opociíikocí ševé komory a

nedestrukwnr kontragmí metody na myokardiální Wash-in

. Echo stress „„ software pro zátěžovou echokardiogratii s valné korfagarovnžešnýme protokošy max 16x16.

včetně možnost; nadaacení kinetiky všem metodami kvantitativní analýzy TV; a dolormočních parametrů

. TEE modul umožňující provoz TEE sond

Vascular-abdominal modul umožňující provoz lineárních a konvexních sond a odpovídajícího SW

Auto LVq -— automatická detekce endokardu a výpočet funkčních parametrů

Technícká výbava a ergonomie :

obrazová paměť lcine loopl 256 Mb.tj c'ca zooo snímků ZD/CFM

digitální "true zoom"

5 násobně adaptivní řízení TGC

1 konektor k připojení sond

EKG/PHONO/ANALOG vstupy

Echopacq —- archivační software pro digitální archivaci veškerých dat ve formátu „raw data". založený

na unikátní hardwarové architektuře „true scan" lsupervýkanný počítačjakonedílná systémová součást

přístroje a databázový modul SVBASE s širokou volbou vyhledávacích kriterií. umožňující vyhledáváníve

vzdálených databázích)

široké možnosti výběru formátů pro export/další zpracování - standardně RAW.DICOM.AVE. MPGJPG.

15palcový TFT LCD monitor s rozlišením 1024x768. UZ obraz 800x600. HOD 1006b

přímý výstup na počítačovou tiskárnu. externí DVD vypalovačku a USB flash karty

počítačové rozhraní ETHERNET 100Mbls. U582, Bluetooth. optionůlně WLAN

integrovaný £KG vstup

vestavěný výměnný U - ion akumulátor, umožňující plný provoz po dobu mod.

ultrakornpaktní rozměry 313335859 mm. váha 5.5kg včetně akumulátoru

O
.
.
.
.
.

O
.
.
.
.
.
.

 



  

 

' sw vybavení (MGA package)

aplikační software kardiologický, vaskulární a abdomínčlníloptionl v

měření a kalkulace délek. ploch, objemů (simpsonovo a l-A metody včetně bí— a multiplane kalkulaci)

hodnocení stenóz

M—mód měření délek, času. akcelerace

programy pro vyšetření levé-pravé komory, síni, aortálního traktu. vyšetření mitrúiní chlopně atd.

doppler. měření rychlosti. tlak. gradientu, srdečního výdeje. rovnice kontinuity, PHT. podílové měření.

pulsotilní a resistenční index, průtok včetně časového integrálu rychlosti atd.

. volumetrie levé komory, kalkulace objemů. stroke volume a ejekční frakce

. veškeré sw vybaveníje uživatelsky nastavitelné včetně možnosti vlastních vzorců a parametrů

C
.
.
.
.
.

H 45041 DL Sonda 35c-RS Phased Array_

a multífrekvenční sonda typu phased array pro dospělou echokordiogrofii a TCD

. frekvenční rozsah 1.3 - 4 MHz, a různě harmonické frekvence

. použitelné pro všechny zobrazovací módy lZD. MM. AMM, CFM. PW, HPRF, CW, TVI. SRll

mmu sonda sa.—as mummy—
» muitífrekvenční sonda typu high density linear array pro vaskulórní uitrosonograiii

. frekvenční rozsah 3,5 — 10 MHz, 2 harmonické frekvence

. použitelné pro všechny zobrazovací módy, možnost vícenásobné aktivní fokusoce

 

W

H45041 FZ Vascular/Abdominal Interface module

. softwarový modul umožňující pripojení lineárních :: konvexních sond

Ceníková cena v EUR :

Konečná cena se slevou v EUR :

Konečná cena v Kč :

DPH 21%:

 

Konečná cena včetně DPH:



  

 

 

Cena zahrnuje: náklady na dopravu, balné, instalaci a zaškolení

Platnost nabídky: 30 dní, platí pro import některou z autorizovaných firem GE

Doba dodání: do 6 týdnů od objednání

Záruční lhůta: 12 měsíců po instalaci

Servisní zajištění : Servisním kontraktem nebo on call servisem

Platební podmínky:

standardní : 100% platba po dodání

Doufáme, že naše nabídka vyjde vstříc všem Vašim požadavkům jak odborného, tak i

ekonomického charakteru, v případě potřeby upřesnění jakéhokoliv problému či nejasnosti nebo

potřeby podrobnějších informací prosíme o kontakt - rádi Vám vyjdeme vstříc.

s pozdravem

lng. Petr NOVÁK

Country sales manager

GEHC Ultrasound

 



 

 

 
 

M
o
t
i
f
/
l
i
n
e

'
D
o
d
a
c
í

l
i
s
t

a
k
c
i
o
v
á

„
f
.
—
p
o
l
o
v
i
n
o
u
 

 
  

P
ř
í
l
o
h
a

č
.
2
p
ř
e
d
á
v
a
c
í
h
o
p
r
o
t
o
k
o
l
u

  

 
D
o
d
a
v
a
t
e
l
:

M
E
D
I
F
I
N
E

a
.
s
.
,
F
l
o
r
i
a
n
o
v
a
4
4
0
I
1
7
,
6
1
2
0
0
B
r
n
o

O
d
b
é
r
a
t
e
t
:

B
I
O
T
R
O
N
I
K
P
r
a
h
a
,
s
p
o
l
.
s

r
.
o
.
,
D
o
u
d
l
e
b
s
k
á
1
6
9
9
1
5
,
1
4
0
0
0
P
r
a
h
a

 

 

 

u
l
t
r
a
z
v
u
k
o
v
ý
p
ř
í
s
t
r
o
j
H
4
5
0
4
1
F
L
V
I
V
I
D

i
B
T
1
2
v
č
e
t
n
ě
s
o
n
d
y
H
4
5
0
4
1
D
L
S
o
n
d
a
3
S
c
-
R
S
P
h
a
s
e
d
A
r
r
a
y
,
a

P
ř
e
d
m
ě
t
d
o
d
á
v
k
y
.

s
o
n
d
y
H
4
0
4
4
2
L
L
S
o
n
d
a
S
L
-
R
S
L
i
n
e
a
r
A
r
r
a
y

 

s
p
e
c
i
fi
k
a
c
e

p
ř
í
s
t
r
o
j
e
j
e
u
v
e
d
e
n
a
v
c
e
n
o
v
é
n
a
b
í
d
c
e

č
.
1
6
/
1
4
P
N
a
j
e
p
ř
í
l
o
h
o
u

č
.

1
p
ř
e
d
á
v
a
c
í
h
o
p
r
o
t
o
k
o
l
u

Č
í
s
l
o
p
o
l
o
ž
k
y

P
o
í
o
ž
k
a

S
é
r
i
o
v
é
č
í
s
l
o

U
l
t
r
a
z
v
u
k
H
4
5
0
4
1
F
L
V
I
V
I
D

i
B
T
1
2

s
o
n
d
a
H
4
5
0
4
1
D
L
S
o
n
d
a
3
S
c
-
R
s
P
h
a
s
e
d
A
r
r
a
y

,

s
o
n
d
a
H
4
0
4
4
2
L
L
S
o
n
d
a
9
L
.
-
R
s
L
i
n
e
a
r
A
r
r
a
y

O
p
t
i
o
n
H
4
5
0
4
1
F
Z
V
a
s
c
u
l
a
r
l
A
b
d
o
m
i
n
—
a
l
i
n
t
e
r
f
a
c
e
m
o
d
u
l
e

 
 

    
 

f'va

   

 
 

 
 
 

.
_,

.
_

l
k

Z
a
ř
í
z
e
n
í
s
e
p
ř
e
d
á
v
á
k
e

d
n
i
:

„
„
.
.
.
m
e

”
2
.
9
.
.
.

 

P
ř
e
d
á
v

'
í
c
í
o
r

a
n
í
z
a

 



 

  

 

GE Healthcare

EC Declaration of Conformity

EG !((unfo:'mítiitserldťírtmg

Document No. # DOC! 180114

Arltmlgfi‘lcmrelt/ I'Iel'sleller: Authorized EU Representative/ EU Reprůxentant:

IE Medical Systems Israel Ltd GE Medical Systems Information

4 Elgar Street Technologies GmbH

39l20 'l‘imt Carmel, Israel _ Munzinger Strasse 5

D-79l t l Freiburg, Germany

We herewith declare that the product! Wir ark/fire” hier-mit. dass (Ius Produkt

Vivid i System

(including system components and accessorie/einschiiejJIic-li Suviemkompwwrite" mrd Zubehór)

(AUD/\'S—Cut/e: 15-976; Gil-lDN—C'ude: 40763

fulfills the requirements ofthc following directives, standards and normative documents:

m."i den/blgendeu Ricinliuien, Nai—men und norma/ive" Dukzmiemen iibereinstimmt: Council Directive 93/42/EEC of” June 1993 concerning medical devices

Compliance of the designated product with the Directive 93/42/EEC has been certified by:

Die lberein.s‘limm1mg des bezeichneten Prue/ukla- mit der Richtlinie 93/42/11' lVG wird besc/teiuigl (lurch:

GE Medical Systems israel Ltd

Technical File ii DOC1179353

'l'lze medical device has been assigned to class lla as specified in the Directive 93/42/EEC. It bears the mark

Das :lieu'iriluu'mluk/ is! eingexlufl iu die Klasse lla genuine der Richtlinie 93/422131’0, ex lrt'ig'l die KeltllZeÍCÍIImlig

 

0344 V

The designated product has been designed and manufactured under a quality management system according

to ISO l3485: 2003. and Annex ll ol'Directive 93/‘42/EEC concerning medical devices. 'l'he conformity of

the quality management system has been certified by:

Dux berete/mele Produkt wurde unter Anwemlung des Qimlitii/suuumgwnemmremr genutxx

ISO [3485:3003 umi Anhang ll der Rich/linie 93x'JJi'Ell'Ci tther A-ledizinprmlukte emu'ickeit. barges-tell! umi

geprttft. Die Kutt/arutilůt flex (_)uu/i/dtsuuumgmvents-tutam wird [vesr'lieinigt durch:

DEKRA Certifi 'a ' I

Date: l7 March, 20t3

GE Medical Systems israel Ltd _ __ _

"l'imt Carmel. lsmel Regulatory A i't'aii's Specialist

   
The technical documentation is filed at! Die technische Doukmenmtiou ist archiviert bei

GF; Medical Systems israel Ltd.

 Note form established according m FN ISUItlzC „USD—tg“ DUC'UtlSlUSŠ

5413845.RevU-l___l)cclnmlmnnfConfornnt)~de—l B'l‘ll Page l ot'i



  

 

 

 

GE Healthcare

This conformity is based on the following elements:

Diese Konfonnítát basiert aufdenfolgenden Elementen:

. Information included in the documents:

Technical File Ref] réf. : DOC] 136093, ofthe product to which this declaration relates.

Informationen, die in diesen Dokumenten enthalten sind:

Enmicklungsverlaujvdatei
Ref./ráj? : DOC1 I36093, des Produkts, aufdas sich diese Erkla'rung bezieht.

. EC certificate: approval of full quality assurance system (Annex II ofthe medical devices directive

93/42 EEC) delivered by DEKRA Certification B.V. (NB 0344) on 01 Mar ZOE/Certificate

N°75689CE01

EG-Zertifikat: Genehmigung des kompletten Qualitátssicherungssystems
(Anhang II der Richtlinie 93/42/EWG

fiber Medizinprodukte), ausgestellt von DEKRA Certification B.V. (NBO344) am 01. Můrz MIZ/Zertifikat Nr.

75689CE01

. List ofharmonized Standards applied for CE marking:

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

2. EN 60601-12006 + A11:2011 Medical electrical equipment- Part 1: General requirements for safety

3. EN 60601-1-2:2007 + C12010 Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for safety -

Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

4. EN 60601-l-Gz2010 Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and

essential performance - Collateral Standard: Usability

EN 60601-2-37:2008 + A11:201'l Medical electrical equipment - Part 2-37: Particular requirements for the

safety of ultrasonic medical diagnostic and monitoring equipment

EN 623662008 Medical devices— Application ofusability engineering to medical devices

EN 62304z2006 + C1 :2008 Medical device sofiware —— Sofiware life-cycle processes

EN ISO 14971 :2012 Medical devices —- Application of risk management to medical devices

ISO 13485: 2003 + C122009 - Quality Systems — Model for Quality Assurance
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Note: form established according to EN ISO/lEC l7050—l § DOC0051053

5443845 Rev 04 Declaration of Confonnity-Vivid-i BT12
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EC DECLARATION OF CONFORMITY FOR CE MARKING '

(FOLLOWING THE PROVISIONS OFTHE MEDICAL DEVICES DIRECTIVE 93/42/EEC)

Addendum N0 1

 

Vivid i System — Product, Upgrade and options list

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   
 

 

 

 

 

 

  
 

 

 

 

 

 

   

PRO C" / DESCRIPTION GEMSIPart # "1 GEMSI Cat #

Vi BT12 Cardiac system 5412204 H45041FL

Vi BT12 Card sys w.Resp 5412204 H45041F

Vi BT12 Vasc.Appl.Upgrade N/A H45041FZ

PRODUCT I DESCRIPTION GEMSI Part # '" GEMSI Cat # 151“

SafeLock Cart (220—240V) 2422516 H45021CR

Add. shelf Cart SIN >5000 82422972 H45021YD

Add. shelf Cart S/N <5000 24102932 114502110

Ped. ECG Leads Bum 900716-002 H45041CY

PED ECG ADAPTER EU qu 133424553, 414370- 1145041131

P1007MH 1501. VGA Splitrorw 5390022 H4503lsD

ECG w. Regpiration 5380906 H45031TE

Ext. Respiration Adapter“ 5380905 H45031TF

Foot Switohl‘l 5151236 H41642LS

Ext ECG Cable R2413451 114502105

lCEcord-RS R2423295 H45021YE

10043556 “'

No—spill System Covers (lOO/pack) 24 l 8270 H45021KE

STORAGE

PRODUCT/DESCRIPTION GEMSI Par-rill '" GEMS Cat# '"

USB Flash CardM 2424542 H45021NF

DVD Drive for Vivid i q [4] R2423870 H4502]GA

USB HDD RAID] "1 N/A H45031TJ

CONNECTIVITY .

PRODUCT / DESCRIPTION GEMSI Part » '" GEMSI Cat # l"

DICOM Network Connectivity 2411266 H45021E

DICOM Print 2411268 114502113».

DICOM Modality Work List 241 1267 H45021EB

DICOM media Viewer N/A H45041DN  
 

 
i. GEMS! Pan £ identifies the device(s) in the manufacturer's design, manufacturing and service documentation. It is usually affixed to the

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

2. GEMSI Cat iť identifies the device(s) in the manufacturer's catalog and is usually included on commercial documents like sale contract, order

processing documents and slipping documents.

. Supplier pan number

4. Accaasoiies lhal are CE marked by the? manufacturer.

Note: form established according to EN ISO/IEC l7050-l§ DOC0051053
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EC DECLARATION OF CONFORMITY FOR CE MARKING

(FOLLOWING THE PROVISIONS OF THE MEDICAL DEVICES DIRECTIVE 93/42IEEC)

Addendum No 1 (Continued)

 

Vivid i S stem — Product, _Upgrad

 

  

e a d option
  

 

li

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  
 

 

 

 

 

 

   
 

 

 

_ QH . v

PRODUCT I DESCRIPTION GEMSI Part a [" GEMSI Cat tr 121

Tissue Velocity Imaging and Tissue Tracking N/A H45021YK

Smart Stress N/A H4503ISX

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 H45021YJ

ICE Probe Interface Module N/A H45021YR

CardioLab Support N/A H45021YN

Cartosound Interface with Video N/A H45041E

OB Application Module N/A H4503IZD

QA N/A 1445031213

AutoEP N/A 114503 1 SY

v MOBILITY COCKI’IT .

PRODUCT / DESCRIPTION GEMSI Part # "I GEMS] Cat 1: "1

MPEGVue 241 1259 H45021F

EVue 2411261 114502er

Wireless USB Adapter 5442405 H45041RH

Virtual Printer 2411270 H45021FB

UPGRADE KITS

PRODUCT / DESCRIPTION GEMS] Part# "' GEMS] Cam "'
 

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

q V-SS V-Só

5444462 N/A

  Vivid i/q Upgrade BT11 to BT12

(yy defines different languages)  
N/A

 
H4504lyy  
 

GEMSI Pan i 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.

GEMSI Cat $ identiies the device(s) in the manufacturer's catalog and is usually included on commercial documents like sale cortract.

order processing documents and shipping documents.

Note: form established according to EN [SO/[EC l7050—i§ DOCOOSIOSB
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EC DECLARATION OF
CO

(FOLLOWING THE PROVISIONS OF THE

Addendum N0 1 (Continued)

stern — Product, Upgrade
and options list
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NFORMITY FOR CE
MARKING

MEDICAL DEVICES DIREC
TIVE 93l42/EEC)

  

 

 

 

 

  
 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  
 

 

 

   
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   

LANGUA RT

„

PRODUCT/DESCRIPTION
GEMS] Part# “' GEMSI Caty *"

Vivid i/q Language/Regional Support
N/A

H45041 xx

(xx defines different lwa/regions)

Regional Cart Support Kits
N/A

114502112

(zz defines different langtiagglregions)
H4504] zz

GEMS] Part# ‘1‘ GEMSI Cam “1

3S-RS

2355686
H4000PD

3Sc-RS

47237516
H45041DL

SS-RS

5 1 33267
H4000PC

GS-RS

47236956
H45021RP

7S-RS

2377059
H4000PE

IOS-RS

2377040
H4000PF

IZS-RS

N/A
H44901AB

9T-RS
KN100073

H45531YM

6T-RS
KN100093

H45531MZ

6Tc-RS
KN100104 H455512E

PZD-RS
2411689

H45021C

P6D-RS

241 1690
H45021CA

12L-RS

5409291
H40402LY

4C—RS

5 13 l 629
H4000SR

8C-RS
2354971

H40402LS

i12L-RS

2377942
H40402LW

8L-RS

2376127
H40402LT

9L—RS

5213143
H40442LL

eSC-RS
2290777

H40402LN

CSC Biopsy Kit
N/A

E8385MJ

9L-RS Biopsy Kit
N/A

H4906BK

GE M4S/3S Biopsy Kit
N/A

E8385MZ

4C-RS Biopsy Kit
N/A

E8385NA

SL-RS Biopsy Kit
N/A

E8385N

12L-RS Biopsy Kit
N/A

H40432LC

35c Biopsy Kit
N/A

H45041FX

TEE Clip-On Bite Guard Adult
K2200687

H45511EE

TEE Clip-0n Bite Guard Adult OR
KZ200693

H45521CB

TEE Conventional Bite Guard Pediatric
086A0010

114552110

TEE Conventional Bite Guard Adult
086A0016 “4552' JH

Adult TEE Scanhead Protection Cover
K2307808

H45521CK

LPgdiatric TEE Scanhead Protection Cover
N/A

H45541RN  
 

Notes:

'1.

5443845 Rev OLDeclaration of Conformity-Vivid-i B‘l‘12

GEMSI Part if identifies the device

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

GEMIS! Cat f identifies the devicets) in the manufacturer's ca

processing documents and shipping dmuments.

Transducers and Transducers Accessories bear

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

(5) 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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