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Kipna zmluva ¢. 111213
podla prislusnych ustanoveni zdk.t. 513/1991 Z.z., Obchodny zdkonnik v platnom zneni

Identifikaéné Gdaje Gcastnikov

Kupujtci ::

Narodny ustav srdcovych a cievnych chorob, a.s.

Sidlo:Pod Krasnou horkou 1, 833 48 Bratislava

1C0O: 35971 126 DIC: 2022105107

za statutdrny organ:

Ing. Mongi Msolly, MBA , predseda predstavenstva a generalny riaditel
MUDr. lvan Vulev, PhD., MPH, clen predstavenstva

Registracia: OR-OS Bratislava |, odd.: Sa, vI.£.:3774/B

Bankové spojenie: VUB, a.s., Bratislava

Cislo GEtu

Predavajlci :

Nézov: EKONA, spol. sr.o.

Sidlo: Janodikova 264, 010 01 Zilina

IC0O: 31598854 /DIC/: 2020445966

Statutarny organ: Navratil Miroslav, konatel
Registracia: OR OS Zilina, odd.: Sro, vl.&. 1623/L
Bankové spojenie: TATRA Banka a.s., pobotka Zilina
Cislo uctu

Bod 1

Predmet zmluvy

Predmetom zdkazky je dodavka, 1 ks digitdlny ultrazvukovy pristroj S§S1 8000 v 3pecifikdcii uvedenej v prilohe €. 1
Opis predmetu zakazky.

vratane dodania na miesto uréenia, instaldcie pristroja, uvedenia do prevadzky odskusania, zaskolenie personalu
odovzdania dokumentdcie, zdrugny, pozaruény servis.

Sucastou dodavky su sluiby:

K predmetu doddvky je dodavatel povinny odovzdat doklady potrebné k riadnemu uZivaniu zariadenia-potrebnu
dokumentaciu.

Dokladmi potrebnymi k riadnemu uZivaniu predmetu plnenia sa rozumie uZivatelsky a servisny manual. Pisomné
doklady musia byt vyhotovené nasledovne: uZivatelsky manudl musi byt vyhotoveny v jazyku slovenskom a v jazyku
anglickom. Servisny manual musi byt vyhotoveny v jazyku anglickom, a to bez zretela na jazyk krajiny pévodu vyrobcu
predmetu dodavky.

Bod 2

Cena predmetu plnenia

Cena predmetu dodédvky je podstatnou néleZitostou zmluvy. Cena predmetu dodavky s prislusenstvom a sluzbami,
ktoré su stéastou plnenia sa uvadza v EUR, ako cena pevnd a koneénd, bez vplyvov kurzovych rozdielov a vratane
reZijnych nakladov dodavatela suvisiacich s predmetom plnenia v mieste urcenia. Do ceny bude zahrnuté clo a DPH.

Cena v ¢leneni:
Cena pristroja s prisluenstvom vratane nakladov spojenych s dodavkou do miesta urenia, poistenia, instalacie,
zaskolenie personalu a cla bez DPH 22 500,- EUR

Vyska a sadzba DPH 20 % 4.500,- EUR
Cena predmetu plnenia vratane DPH /konecna cena/ 27 000,- EUR
Bod 3

Platobné podmienky a spdsob thrady predmetu plnenia

Spésob thrady:

Bezhotovostnym platobnym stykom ( poukdzanim na Gcet predavajuceho) - jednordzovo do 30 dni od dodania
predmetu zakazky kupujicemu.

Bod 4

Miesto plnenia predmetu dodavky: Narodny Ustav srdcovych a cievnych chordb, a.s, Pod Krasnou hérkou 1, 833 48
Bratislava, Kardiologicka ambulancia.

Termin dodavky: do 3 dni od podpisu zmluvy.

Formou riadneho splnenia predmetu zmluvy je protokol o odovzdani a prevzati kompletnej dodavky zariadenia s




prisluienstvom /do prevadzky/ v stave sposobilom na jeho riadne uZivanie v zmysle Gcelu, ktorému ma sliiit,
Protokoldrne odovzdanie a prevzatie predmetu dodavky /zdpis/ potvrdia svojimi podpismi ucastnikmi povereni
zéstupcovia objednavatela a dodavatela.
Bod 5
Zavizky z omeskania

7a omeikanie s pefiainym plnenim je objednévatel povinny platit irok z omeskania vo vyske 0,05% zo zdkladu istiny
/diznej sumy/ za kazdy defi omeikania do zaplatenia, pokial sa Ucastnici zmluvy nedohodnu na predizeni lehoty
splatnosti. /Na strane objedndvatela sa vylutuje za omeskanie s finanénou Uhradou ind forma sankcie, napr.
konvenéna pokuta/.
Za omeékanie s vecnym plnenim je dodavatel povinny platif zmluvni pokutu vo vyske 0,05 % z hodnoty dodavky
vecného plnenia (alebo jeho Easti) v omeskani, za kazdy den omedkania do dria riadneho splnenia zavazku, pokial sa
ugastnici zmluvy nedohodnt na predizeni lehoty plnenia dodavatelom.
Préva a povinnosti Géastnikov ohladne zodpovednosti za zavazky, ktoré nie si upravené v obsahowych podmienkach
zmluvy, sa riadia prislunymi ustanoveniami Obchodného zdkonnika a inymi vieobecne zavaznymi pravnymi predpismi
vztahujucimi sa k veci.
Bod 6
Zaruéna doba a zdrucné podmienky
Dodavatel poskytuje na predmet plnenie zaruku za akost doddavky pristroja s prislusenstvom,ktory je predmetom tejto
zmluvy v trvani 24 mesiacov, priom zaruénd doba zacne plyndt diiom podpisu odovzdavacieho protokolu
/osvedéenia o riadnom odovzdani predmetu plnenia do uzivania/ v prevadzky schopnom stave.
Pre sluiby zaruéného servisu je garantovany ¢as /dobu/ moZnosti a schopnosti zabezpedit nastup na opravu na
zaklade reklamécie /oznamenia o vadach, poruche/ pristroja do 24 hodin od nahlasenia pisomne, faxom na tel. ¢.
041/7637382, e-mailom na ekona@ekona.sk alebo telefonicky na kontaktnu osobu servisného technika

Ing. lozef Istenik 0903565151

Ing. Peter Zmrhala 0903551916

Garantovana doba (asovy interval) opravy v Eleneni:
—  oprav bez nutnosti nahradnych dielov (ND) z dovozu do 3 pracovnych dni
—  oprav, pri ktorych je potrebné zabezpeéit ND z dovozu od vyrobeu do 10 pracovnych dni

Odstranenie poruchy do 3 pracovnych dni.
V pripade omeskania s nastupom na opravu alebo s dobou opravy, ma objednavatel pravo postihu (pokuty) za kaidy
ded omegkania, a to vo vyike 0,05% z hodnoty predmetu dodavky (pristroja). Zmluvna sankcia sa vztahuje aj na pripad
vypadku zariadenia (predmetu dodavky) z prevadzky na ¢as dlhsi ako devat kalendarnych dni, ak dévod tohto vypadku
bude spotivat v poruche vlastnosti pristroja (zariadenia) podliehajtcich zaruke za akost.
Nenastupenie na opravu reklamovane]j zavady alebo nezabezpelenie jej opravy v dobe viac ako desat kalendarnych
dni, sa povaZuje za podstatné porusenie zmluvnych podmienok.
V navrhu zmluvy uvedte prévne vyznamné skutofnosti vztahujice sa na zabezpecenie zarucéného servisu pristroja
(zariadenia) potas celej zaruénej doby aj pre pripad zaniku dodavatela (predajcu) bez pravneho nastupcu, alebo pre
pripad zaniku jeho obchodného partnera pre zarucny servis (napr.. rutenie vyrobcom alebo tretim subjektom
opravnenym k ginnosti, ktord je predmetom zarucného servisu).
Bod 7
Ustanovenia o zdniku nesplneného z3avizku a zodpovednost za $kodu
Odstlpenie od zmluvy /ust. § 344 a nasl. ObZ/:
~  po uzatvoreni zmluvy maze ktorakolvek strana od zmluvy odstupit z dévodov okolnosti uvedenych v ust. 356
Obz,
~  pri podstatnom porugeni zmluvnych podmienok /omeskanie s plnenim dodavky alebo jej ¢asti/ v sulade s
ust. § 345 ObZ a zmluvnymi podmienkami, nesplnenie ktorych je oznacené ako podstatné porusenie zavazku,
—  vyluéuje sa moZnost odstlipenia od zmluvy dodavatelom (predajcom) potas plynutia zarucnej doby, v tase
jeho viazanosti so zabezpefovanim zérucnéha servisu v zmysle zavazkov prijatych v zmluve.
Prava a povinnosti Uéastnikov zmluvy /ohladne odstupenia od zmluvy/, ktoré nie st dohodnuté v zmluve inak sa
spravuju prisluénymi ustanoveniami Obchodného zakonnika v platnom zneni.
Utastnik zmluvy, ktory porusil svoje zavizky vyplyvajice zo zmluvne dohodnutych podmienok, zodpovedd za skodu
spdsobent druhému Géastnikovi zmluvného vztahu v stlade s prislusnymi ustanoveniami Obchodného zakonnika o
zodpovednosti za skodu. Preddvajlci zodpoveda kupujicemu za $kodu spésobent aj tymi, ktorych pouZil na plnenie
svojich zavazkov v pri¢innej suvislosti s predmetom plnenia alebo jeho asti podla zmluvy ( fyzické osoby, pravnicka
osoba).
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Bod 8

Spoloéné a zdvereéné zmluvné podmienky

Zmeny alebo dopinky obsahovych naleZitosti zmluvy musia byt stranami dohodnuté v pisomnej forme ¢islovanych a
datovanych dodatkov (k zdkladnej zmluve) a musia byt podpisané opravnenymi osobami (§tatutarny organ), inak su
neplatné.

Zmluva nadobida platnost diiom jej podpisania zmluvnymi stranami a Géinnost diiom nasledujicim po dni jej
zverejnenia v Centralnom registri zmldv ( zak.t. 546/2010 Z.z., ktorym sa doplia zakon &. 40/1964 Zb. Obtiansky
zakonnik v zneni neskordich predpisov a ktorym sa menia a dopinaju niektoré zakony. )

Ak v zmluve nie je uvedené inak, prava a povinnosti Géastnikov zmluvy (osdéb konajucich v ich mene) sa riadia
prisluinymi ustanoveniami vieobecne zéviznych pravnych predpisov, ku ktorym sa vztahujd.

Nedorozumenia alebo pripadné spory sa (castnici zmluvy zavizuji prednostne rieit vzajomnym konsenzom
mimostdnou cestou. Pred uzatvorenim zmluvy sa Gastnici zavizuji poskytnut si vzajomnu sucinnost, aby sa pri
dprave zmluvy odstranilo vietko, ¢o by mohlo viest k nedorozumeniu alebo k vzniku rozporov.

Zmluva sa riadi pravnym poriadkom Slovenskej republiky. V pripade sporu, ktory strany nedokazu vyriesit vzajomnou
dohodou, na konanie a rozhodovanie sporu z tejto zmluvy je prislusny sid na Uzemi Slovenskej republiky, pricom

prislugnost stidu (vecna a miestna) sa riadi ustanoveniami Obéianskeho stidneho poriadku.

Ostatné ujednania:

V prilohe ¢. 2 kdpnej zmluvy je navrh pozaruéného servisu, ktory je predavajucim zabezpecovany podfa osobitnej
zmluvy, po uplynuti zaruénej doby.

Navrhom podla predchadzajucej vety nie je kupujlci viazany v Case uzatvorenia kipnej zmluvy. K zavaznosti navrhu o
pozaruénom servise sa kupujlci pisomne vyjadri najneskér 1 kalendarny mesiac pred uplynutim zaru¢nej doby na
zéklade podmienok predlozeného navrhu a praktickych skisenosti.

V Bratislave, dia ......2-§. BEE.-2011

Preddvajuci :
EKUNA spol. 5 LO.
Janosikova 264
010 01 ZILINA
/ - ol flax. *$ 7637 3P7 1GO: B150RAN
Mifoslav Navratil acitia

konatel

Kupujuci :

MUDr. Ivan Vuley, PhD.,MP
élen predstavehstva

Ing. Mongi Msolly, MBA
'pr@gj}{@ﬂg,predstavenstva a generalny riaditel

npstaravanie
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peciatka

Priloha :
1. Opis predmetu zakazky
2. Navrh zmluvy na pozaruény servis
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Priloha ¢&. 1
OPIS PREDMETU ZAKAZKY

Predmet zdkazky : Ultrazvukovy digitalny pristroj vratane prislusenstva — 1
Sonda—1ks

ks

Nowy digitalny celotelovy ultrazvukovy pristroj s Dopplerovskym mapovanim umoifujuci kardiologické a cievne

vysetrenia.

Dodavka nového, moderného, moduldrneho a vykonneho ultrazvukového diagnostického pristroja. Pristroj
vybaveny prislusnymi vysetrovacimi sondami, modernym softwerom a najnoviou hardwérovou technoldgiou.

Technické poZiadavky : digitalny ultrazvukovy pristroj

.
”e

Prednastavitelné aplikicie na komplexné cievne a kardiologické vySetrenie, vratane vysetrenia srdca

kardiologickou sonhdou, vysetrenie organov bruinej dutiny, gastroenterologicky trakt, tkanivovu

diagnostiku,.

Automaticka optimalizacia obrazu

Automatické trasovanie dopplerovskych kriviek a ich vyhod nocovanie
Prepinanie dominantnej frekvencie na sondach

Cisté harmonické zobrazenie s moZnostou zmeny v 5 krokoch
Dynamicky rozsah pristroja minimalne 192 dB

Moznost pripojenia minimalne 4 sond stiéasne, elektronické prepinanie
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artefaktov
Moznost merania v m-méde v 3 réznych nezavislych rovinach v realnom
Funkcia ZOOM na zmrazenom obraze :
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£ Moznost panoramatického scanovania

*,

& Ponuka na displeji sa musi menit automaticky v zévislosti na vySetrovaco

& Archivacia obrazkov a slu¢iek na USB, DVD/CD

& Moinost komunikacie cez siefové pripojenie vo formate JPEG, AV,
Worklist, QUERY, RETRIEVE

< harmonické zobrazovanie /Tissue Harmonic image/

¢ase aj po zmrazeni

CW doppler — meranie rychlosti minimalne v rozsahu + 15,92 a — 15,92 m/sek.
vyikovo nastavite/ny minimalne 17 palcovy LCD monitor, otoény, s moznostou nakldnania

m mode.

& Linedrna sonda musi umoZfiovat vychyfovanie liéov minimalne v rozmedzi +30° a — 30°

Mo3nost aktudlne menit moduldciu a zvy3enie priestorového a kontrastného rozli§enia a redukcia

DICOM v reZime Store, Print,

% Funkcia zvjraznenie rozhrania tkaniva /coupounding harmonic/ —vylepéenie priestorového

a kontrastného rozli$enia a penetrdcie
<% kontinudlny transmit focus
+ automatickd optimalizacia obrazu /Time Gain Compensation/ stlatenim

Struktdrach
% Ciernobiela teplocitliva tlaciaren

%  Sonda:
Phased array sonda minimalne vo frekvenénom rozsahu 2,2 - 4 MHz,
skenovacia hfbka minimaine rozsahu 3 aZ 240 mm

Moznost upgrade:

*,

«+ 4D zobrazenie

*,

&  elektronicka linearna multifunkéna triplexna sonda minimalne vo frekvencnom rozsahu 4,

jedného tlacidla

& automaticka optimalizacia obrazu korekciou rychlosti Sirenia sa zvuku v réznych anatomickych

5 - 15 MHz

na cievy, pre, harmonické skreslenie v 4 stupfioch, moinost panoramatického snimania, moZnost

vychylenia zvizkov li¢ov, pocet elementov minimalne 192

konvexna sonda minimalne vo frekvenénom rozsahu 3,7 — 9 MHz, podet elementov minimalne 128,

skenovacia hibka 2 - 160 mm

EKONA, spc



Priloha €. 2

Navrh zmluvy o pozaruénom servise

Kupujuci ::

Narodny Ustav srdcovych a cievnych chordb, a.s.
Sidlo:Pod Krasnou hérkou 1, 833 48 Bratislava

1CO: 35971 126 DIC: 2022105107

za Statutarny organ:

Ing. Mongi Msolly, MBA — predseda predstavenstva
MUDr. MUDr. Ivan Vulev, PhD:, MPH, clen predstavenstva
Registracia: OR-OS Bratislava I, odd.: Sa, v1.¢.:3774/B
Bankové spojenie: VUB, a.s., Bratislava

Cislo Gctu

Predévajﬁci :

Nazov: EKONA, spol. s r.o.

S|dlo Janosikova 264, 010 01 Zilina

ICO 31598854 /DIC/ 2020445966

Statutarny organ: Navratll Miroslav, konatel’
Registracia: OR 0S lema odd.: Sro, vl.C. 1623/L
Bankové spojenie: TATRA Banka a.s., pobocka Zilina
Cislo Gctu - -

Predmet zmluvy

Zabezpecenie pozaruéného servisu digitdlneho ultrazvukového pristroja SSI 8000 .

Cena sluzieb

Cena pozaruéného servisu je stanovena nasledovne:
cena bez DPH : 3 000,00,- EUR
DPH 20 % 600,00,- EUR

cena s DPH : 3 600,00,- EUR

Cenu sluzieb je dohodnuta pausalne na jeden kalendarny rok spolu s DPH na udrZanie akosti predmetu dodavky
podia odporticania vyrobcu /servisny manual/ vratane ceny nahradnych dielov /s DPH/ potrebnych k vymene za
ucelom zabezpecenia funkcnosti a prevadzkyschopnosti zariadenia pocas postupného opotrebenia jeho viastnosti
v ramci uZivania podl'a predpisanych noriem.

Do ceny /pausalneho/ servisu st zahrnuté vsetky reZijné naklady dodavatela sluzieb,

Zmena vysky ceny pausainych sluZieb bude dohodnutd pisomne vidy minimalne jeden mesiac pred skoncenim
kalendarneho roka na buddce roéné obdobie, formou dodatku zmluve, pricom medziroCny narast cien bude
zodpovedat’ miere inflacného rastu spotrebitel'skych cien za 1 kalendarny rok vyhlaseny Slovenskym Statistickym
uradom v %-tach.

Zabezpecenia oprav nepredvidanych poruch zariadenia po zarucnej dobe

Pre sluzby pozérucného servisu je garantovany ¢as /dobu/ moZnosti a schopnosti zabezper:lt’ nastup na opravu na

zaklade reklamacie /ozndmenia o vadach, poruche/ pristroja do 24 hodin od nahldsenia pisomne, faxom na tel.
¢. 041/7637382, e-mailom na gggng@ekona sk alebo telefonicky na kontaktn[ osobu servisného technika >

Ing. Jozef Istenik 0903565151
Ing. Peter Zmrhala 0903551916

Garantovana doba (Casovy interval) opravy v ¢leneni:

~  oprav bez nutnosti ndhradnych dielov (ND) z dovozu do 3 pracovnych dni
- oprav, pri ktorych je potrebné zabezpedit' ND z dovozu od vyrobcu do 14 pracovnych dni

Frekvenciu beznych preventivnych prehliadok na zabezpecenie funkénosti pristroja 1x roéne.



Platobné podmienky o
Platobné podmienky pausalneho servisu su navrhované v mesacnych splatkach vo vyske 1/12 ceny rocneho
pausalu proti faktire so splatnostou v posledny kalendarny den prislusného mesiaca.

Zavazok zo zaruky za akost’
- nainstalovaného ND - zarucna doba 24 mesiacov
- prace (sluzby) - zarucna doba 6 mesiacov.

Zlava pauddinej ceny za jeden kalendarny mesiac, pokial bude zariadenie mimo prevadzky 5 dni z dovodu
okolnosti na strane servisného dodavatela, (hodnota 1/12 rocného pausalu)

Pefiazna pokuta vo vyske 0,05 % z nadobldacej hodnoty zariadenia, ak bude zariadenie mimo prevadzky po
dobu viac ako 10 dni z dévodu neschopnosti dodavatela alebo nim zabezpecenej alebo poverenej servisnej
organizacie odstranit’ poruchu, odberatel’ bude mat’ pravo penalizovat dodavatela pokutou vo vyske 0,05 %
z kpnej ceny predmetu obstaravania za kazdy den poéntc 10-tym diom pristroja mimo prevadzku,

Dobu trvania zmluvy

Zmluva sa uzatvara na dobu neurditl , s platnostou od jej podpisania opravnenymi zastupcami ucastnikov.

ViBratistave, dna .oasnssasansins

Preddvajuci :
g EKQNAI SpOI. 5 .Q
r //’ Janostkova 264
L 010 01 ZILINA
//'/ telffax: ™ 77637 20”10 Aeer
Mirp’sllav Navratil peciatka
konatel
Kupujuci :
MUDr. Ivan Vulev, PhD.,MPH Ing. Mongi Msolly, MBA
clen predstavenstva predseda predstavenstva a generalny riaditel

peciatka



ES vyhlisenie o zhode

Ohlasovatel”.
Meno firmy: Ekona, spol. s r.o.
Adresa : Janosikova 264, 010 01 Zilina
1CO : 315988 54

vyhlasuje zhodu

na zdravotnicku pomécku triedy Ila
USG pristroj SonoScape SS1 8000
dovazant firmou:

Meno firmy: Ekona, spol. s r.o.
Adresa  : JanoSikova 264, 010 01 Zilina
1CO : 315988 54

na ziaklade certifikatov a dokumentacie vyrobecu
Meno firmy: SonoScape Company Limited.,
Adresa : 4/F.,Yzhe Building, Yuquan Road, Nanshan, Shenzhen 518051 P.R.China

a v stlade s

- so zdkonom NR SR ¢&. 264/1999 Z.z. - § 12, ods. 2, pism. b, o technickych poZziadavkich na
vyrobky, o posudzovani zhody a 0 zmene a doplneni niektorych zikonov v zneni neskorSich
predpisov

- s nariadenim viady SR ¢. 572/2001 Z.z. v zneni neskorSich predpisov (resp. 569/2001, 570/2001
Z.z.), ktorym sa ustanovujii podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch
posudzovania zhody ZP

- sozikonom NR SR ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskor3ich
predpisov

Vyrobea zodpovedi za kvalitu a bezpecnost’ vyrobenych zdravotnickych pomaocok, ktoré boli
vyrobené v silade s normami a poziadavkami smernice 93/42 EEC (MD) (resp. smernice 98/79
EC, ak ide o IVD - diagnostické ZP in vitro, resp. smernice 90/385 EEC, ak ide o AIMD — aktivne
implantovatel'né ZP).

Podkladom pre vyhlisenie o zhode boli doklady :

— certifikat CE/EC ¢. 2004-OSL-MDD-0257 /CE | NB ¢. 0434

certifikat systému kvality vyroby EN ISO 13485:2003

certifikat rizikového manazmentu EN ISO 14971:2007

I

deklaricie konformity vyrobeu zo dina  04.03.2010

K posudzovaniu zhody bola vyuzita norma
STN EN ISO 14971: 2003 Zdravotnicke pomdcky. Aplikacia manaZérstva rizika pri ZP.

V Ziline, diia 23.11.2011 peCiatka a podpis EKONA. s/p'n}l.ﬂ.o.
i

tel.fan Us1 ds2 1003133885




DINW

CERTIFICATE OF ASSESSMENT - EC

DET NORSKE VERITAS

Application of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993, adopted as “Forskrift for Medisinsk Utstyr” by
the Norwegian Ministry of Health and Social Affairs.

Certificate N°.: 2009-OSL-MDD-0257
This is to certify that the Quality System for the product group:

Ultrasonic Diagnostic Systems

- defined by manufacturer as Class 1la devices -

Marufactured by

SonoScape Company Limited
4/F., Yizhe Building, Yuquan Road, Nanshan, Shenzhen 518051, P. R. China

complies with the applicable requirements of the Directive.

The quality system for these products has been assessed according to the procedure of conformity assessment
described in Article 11.3.a) and Annex I (excl section 4). Identification of the products covered by this certificate
is given in the Appendix.

Limitations:

The manufacturer must inform Det Norske Veritas Certification AS of any plan for substantial changes to the
quality system in order to examine whether this Certificate remains valid. Annual Periodical Audits will be held to
verify the validity of this Certificate.

Havik, 02 July 2009

Valid until: 02 July 2014
for Det Norske Veritas Certification AS c E
wgr
Line Gangeskar 0434 ~ Eugenie Wi[xger Husebye
Head of section, Testing, Product and Personnel

Service responsible Medical Devices
Certification

This Certificate is valid until the date specified. Any significant changes in the design or construction of the products, the quality system or amendments o
the Directive may render this Certificate invalid at an cariier date. The product liability rests with the manufacturer or his represeniative in accordance
with Council Directive 85/374/EEC

Det Norske Veritas Cerufication AS, Ventasveien 1, 1322 HOVIK, Norway.  Notified bady No. 0434
MS-02, 17.01.2002



Declaration of Conformity

For the following products:

Mobile Digital Color Doppler Ultrasound Svstem
(Product Name)

SSI-8000 Exp. SSI1-8000 Pro. SSI-8000. SSI-8000 PE (Optional Probes: 2P1. 5P1. 8V3. 61, C611.
C344. C542. C362. VCB-2. LAP C9-5. L743, 1741, L752, 1742, L541. 10L1. 1012, BCL10-5.

7U2, EC9-5. MPTEE. MPTEE mini}
(Model Designation)

is hereinafter confirmed to comply with the requirements set out in the Council Directive
on the harmonization of the Laws of the Member States concerning Medical Device
Directive(93/42/EEC As amended by 2007/47/EC)

- EN ISO 13485:2003 Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory purposes

{ ISO 14971:2007 Medical devices - Application of risk management to medical devices

essential performance - Collateral standard: Elec etic compatibility - Requirements and tes
EN 60601-2-37:2001+A1:2005+A2:2005 Medical electrical equipment -- P'g._rt 2-37: Patticular requirements

for the basic safetv and essential performance of ultrasonic medical diagnostic and monitoting equipment

EN 980:2008 Symbols for use in the labeling of medical devices

EN 1041:1998 Information supplied by the manufacturer of medical devices

EN ISO 10993-1:2009 Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing

EN 60601-1-4:1996+A1:1999 Medical electrical equipment - Part 1-4: General requirements for safety -
Collateral standard: Programmable electrical medical systems

EN 62304:2006 Medical device software - Software life-cvcle processes

The following representative in Europe is responsible for making this declaration:
Company Name: SONOMED

Company Address: 00128 ROME, VIA L., TANDURA, 123, ITALY

The following manufacturer is responsible for making this declaration:

Company Name: SonoScape Company Limited

Company Address: 4/F, Yizhe Building, Yuquan Road, Nanshan, Shenzhen 518051, P. R. China

WMar. &, 2018

General Manager

(Position/title) {Date)



PROTOKOL O DODAVKE/ZASKOLENiI A ZARUCNY LIST

DODAVATEL: EKONA spol.sr. o. ODBERATEL: Narodny istav srdeovych a cievnych
JanoSikova 264 chordb, a.s.
010 01 Zilina Kardiologicka ambulancia
ICO : 31598854 Pod Kriasnou hérkou 1
DIC: 20250445966 833 48 Bratislava

Dodavatel’ odovzdal a odberatel’ prijal nizsie uvedené vyrobky:

PREDMET TYP | Umiestnenie na VYROBNE CISLO
o Kardiologicka
Ultrazvukovy pristroj | SSI 8000 srabiilanca 0600529
Sonda 2P1 Kardiologicka
ambulancia s/n 65310223

ZARUCNE PODMIENKY:
Na uvedent dodavku/ pristroja / zariadenia poskytuje dodavatel zaruku 24 mesiacov.

-Zaruéna doba zating diiom predania (odeslania postou) pristroja (zariadenia) prijemcovi. V zaruénej dobe ma uzivatel ndrok
na:

bezplatnli opravu zavad vzniknutych v désledku vyrobnej vady materidlu a bezplatnu vymenu vadného dielu.

-Zaruka se nevztahuje na vady a poruchy spdsobené neodbornou obsluhou, mechanickym poskodenim pristroja a na poruchy
sposobené opotrebenim prisludenstva v désledku beznej prevadzky pristroja.

-Zaruka sa dalej nevztahuje na poruchy spésobené pouzitim iného prislusenstva a spotrebného materialu ako doporuc¢engého
dodavatelom.

-Zaruka zanika, pokial boli opravy alebo zmeny na pristroji provedené osobami, ktoré nepatria k servisnej sieti dodavatela.

-Zaruka zanika tiez v pripade poskodenia alebo znienia pristroja (zariadenia) v dosledku zivelnych pohrém (tzv. vy3sej
moci).

Zaruény list musi byt riadne vyplneny. Netplny zarugny list, alebo neopravené zmeny je neplatny.

Narok na zaruéné opravy je neprenosny a v pripade daldieho predaja alebo iného prevodu pristroja (zariadenia) bez
pisomného okamzitého vyrozumenia dodavatela zanika.

Odberatel’ alebo uzivatel tymto stcasne potvrdzuje, ze predané pristroje (zariadenia) vratane prislusenstva su plne
funkené a spliiujll parametre uvedené vyrobcom v navode na obsluhu. Dalej potvrdzuje prevedenie funkénej skisky,
zagkolenie obsluhy pri pristrojoch ,u ktorych st tieto (kony nutne pre spravne pouzivanie pristrojov.

EKONA spol. § Lo // /
Janosskova 264 . /
Ay v

5042, 201 1P B ALSF Podpis. 12.2011

odberatel  podpis
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