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Cislo smlouvy vypijéitele: Tsm/2015/163/Bi ’

SMLOUVA 0 VYPUJCCE

uzaviend dle § 2193 a nésl. zék. €. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdé&jsich predpisi

1. Phjcitel:

sidlo:
jednajici:
IC:

DIC:

bank. spojeni:

¢. uctu:
IBAN:
SWIFT:

2. Vyptjcitel

sidlo:
jednajici:
IC:

DIC:

bank. spojent:

& e
IBAN:

swrr

L
Smluvni strany

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

statni piisp&vkova organizace

Pekatska 664/53, 656 91 Brno
MUDr. Martin Pavlik, Ph.D., DESA, EDIC., feditel

00159816
CZ00159816

Komeréni banka, a.s., poboc¢ka Brno-mésto

71138621/0100

CZ2101000000000071138621

KOMBCZPP

Fakultni nemocnice Brno
statni pfisp&vkova organizace

Jihlavska 20, 625 00 Brno
MUDr. Roman Kraus, MBA.

65269705
CZ65269705

Komer&ni banka, a.s.; Brno-mé&sto

71234-621101

~ C22101000000000071138621
',?EV_KOMBCZPPXXX -

IL
Pfedmét smlouvy

Pijcitel zaplijéuje vypljéiteli do bezplatného uZivéani pro jeho pracovist€ Interni kardiologicka klinika FN Brno,
Jihlavskd 20, Brno (déale jen ,,misto plnéni“) niZe uvedeny ptistroj, jehoZ je vyluénym vlastnikem:

Systém pro zaznam spankovych studii polygraficky, Typ: Embletta MPR PG, vyrobce: Natus Medical

(dfive: Embla systems), vyrobni &.: C1000296-0101, inv.

¢. HM000014165,

v celkové hodnoté 203.523,- K& v&. DPH (slovy dvéstattitisicpétsetdvacettii korun eskych), sazba DPH &ini 21
% (dale jen ,,pfistroj).
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Ucel smlouvy

1. Piistroj byl pofizen pljgitelem prostéednictvim vefejné zakazky v ramci projektu FN u sv. Anny v Brné
— Mezindrodni centrum klinického vyzkumu (FNUSA-ICRC), ¢&islo CZ. 1.05/1.100/02.0123,
financovaného z Evropského fondu pro regionalni rozvoj a bude zapiijéen vypijéiteli za t¢elem plnéni
spole¢né vyzkumné &innosti pUj¢itele a vypijéitele.

2. Vypljcitel se zavazuje uZivat piistroj pouze pro spoleény vyzkum v ramci subprogramu Cardio-4
projektu FNUSA-ICRC a to pouze prostfednictvim osoby Doc. MUDr. Ondieje Ludky, Ph.D. a MUDr.
Zuzany Mihalové, jejichZ kontakt je uveden v &l V1. odst. 3. pism. a) a odst. 4. pism. b) této smlouvy,
na IKK, JIP, NS 1031, IU 2657.

Iv.
Prava a povinnosti smluvnich stran

1. Smluvni strany se dohodly, Ze pFevoz pfistroje zmista, kde se piistroj aktudln& nachazi, tedy z
pracovist® FNUSA- ICRC - Spéankové vyzkumné centrum, 3.NP bud. B1 nachazejici se v aredlu
phjcitele, stejn& jako jeho instalaci a uvedeni do provozu, zajisti dodavatel pfistroje obchodni spole¢nost
Unimedis, sr.0. (sidlem Togitd 411/42,140 00 Praha 4  Ki¢, IC: 27073262
DIC: CZ27073262 dale jen ,dodavatel“) na zaklad® vyzvy pijcitele nebo jeho zamé&stnanch
odpov&dnych za prevzeti pFistroje dle &l. VI. odst. 3 této smlouvy a to na své néklady. Po uvedeni do
provozu bude sepsan predavaci protokol pljéitele podepsany opravnénymi zaméstnanci smluvnich stran
pov&fenych k prevzeti, jeZ jsou jmenovité uvedeni v &l. V1. odst. 3. pism. b) a odst. 4. pism. b), této
smlouvy.

2. Pijgitel se zavazuje k pFistroji dodat navod k obsluze v Eeském jazyce, pfistrojovy denik a dalsi
dokumentaci, kterou vyZaduji pravni pfedpisy, zejména prohlaSeni o shodé dle zdkona &. 268/2014 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a o zm&n& z. & 634/2004 Sb., o spréavnich poplatcich, ve znénf
pozd&jsich predpist a p¥isluinych provadécich predpisi.

Pijcitel se zavazuje na své naklady provaddt veskeré potiebné opravy a servis pristroje, jeho b&€zZnou

tdrzbu, vedkeré predepsané:kontroly; prohlidky a revize pfistroje véetnd doddni nahradnich dili.

Phjcitel je povinen pfi provadéni vyse uvedenych tikonti postupovat v sou€innosti s vyptjCitelem a o

planovanych tikonech véas predem vypujcitele informovat prostfednictvim kontakm' h osob uvedenych
VI. této smouvy ,

ok obsluze a neni opravnén prenechat pI‘lStrOj do uzivéni tetf osobé.

4, Vyptjcitel se zavazuje vrétit pfistroj neposkozeny a ve stavu odpovidajicim b&Znému opottebeni
spole&ng s pistrojovym denikem pijéiteli po skonéeni vypujky. Vraceni pfistroje bude provedeno opét
dodavatelem na jeho naklady obdobng jako dle &l. IV. odst. 1 a to na zéklad& pisemného protokolu
pilij¢itele podepsaného opravnénymi zam&stnanci smluvnich stran povéfenych k prevzeti, jez jsou
jmenovité uvedeni v &l. VL. odst. 3. pism. b) a odst. 4. pism. b), této smlouvy. Pfistroj bude vracen na
pracovisté FNUSA- ICRC, Spéankové vyzkumné centrum, 3.NP bud. Bl nachazejici se v aredlu
pijcitele.

5. Vyptjéitel je povinen vést pisemny piistrojovy denik o vyuZivani pfistroje, ktery obdrZel spolu s
piistrojem a to v souladu s pokyny odpovédnych zaméstnanc pijCitele, ktefi jsou uvedeni v ¢l VI
odst. 3, této smlouvy. Pistrojovy denik se musi nachdzet v blizkosti pfistroje tak, aby do né&j mohli
kdykoliv osoby odpov&dné nahlédnout, nebo do n& ufinit zdznam. Pfistrojovy denik bude pijciteli
vracen soucasné s pristrojem.
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V.
Doba vypiijéky

1. Vypijcka se sjednava na dobu uréitou - do 31. 12. 2015.
2. Tuto smlouvu je moZno ukon&it pisemnou dohodou smluvnich stran,
3. Tuto smlouvu lIze ukonéit pisemnou vypovédi kterékoli ze smluvnich stran i bez uvedeni divodu

s 1 m&siéni vypovédni lhitou, ktera zagina b&Zet prvnim dnem mésice nasledujiciho po doruceni platné
vypovédi druhé smluvni stranég.

VI
Ostatni ujednéni
1. Vypujéitel souhlasi se zp¥istupn&nim nebo zvefejnénim viech naleZitosti tohoto smluvniho vztahu.

2. Vyptijcitel poskytne kontrolnim a obdobnym organitim vekerou potfebnou sou€innost a dokumentaci
pfi vykonu kontrol tykajicich se této smlouvy.

3. Pajéitel povEFil realizaci pfedmétu této smlouvy tyto své zamé&stnance:

. a) ve vécech zodpov&dnosti za technologii: doc. MUDr. Ondfej Ludka, Ph.D., tel.: 543 185 179,
e-mail: oludka@fnbrno.cz

b) ve v&cech prevzeti: Ilona Hrub4, tel.: 543 185 160, e-mail: ilona.hruba@fnusa.cz., Ing. Marta
g Vasitkova, tel: 543 184 123, mobil: 607 215 303, e-mail: marta.vasickova@fnusa.cz
. ¢) ve vdcech organizadnich: Libu§e Martindkovd, tel: 543 185492, e-mail:
j% ‘ libuse.martinakova@fnusa.cz

4. Vypnjgitel povétil realizaci pfedmétu této smlouvy tyto své zaméstnance:

a) ve vécech zodpov&dnosti za technologii: prim. MUDr. Ondfej Toman, e-mail:
otoman(@fnbrno.cz tel.:532 232 603
b) ve v&cech ptevzeti a organizacnich:: MUDr. Zuzana Mlhalova tel:: 1532232 613 mobil:

7177 670 2717, e-mail: uzanam1ha10va@gma1] com

. Zavére&na ustanoveni

1. Pravni vztahy neupravené touto smlouvou se Fidi prislu§nymi ustanovenimi zékona €. 89/2012 Sb,,
obéansky zakonik, ve znéni pozdg&jsich predpisii. Smluvni strany v souladu s § 558 odst. 2 ob¢anského
zakoniku vyslovng vyluéuji pouZiti obchodnich zvyklosti ve svém pravnim styku v souvislosti s touto
smlouvou.

2. Smluvni strany se dohodly, Ze pro uzavfeni této smlouvy uZiji vyhradn& pisemnou formu a Ze nechtgji
byt vazany, nebude-li tato forma dodrZena. Tato smlouva se vyhotovuje ve 2 stejnopisech, z nichz
kazd4 smluvni strana obdrZi jedno vyhotoveni.

W2

Veskeré predchozi Gstni nebo pisemné ujednani smluvnich stran shodujici se svym obsahem s obsahem
této smlouvy, nejsou povazovéany za zavazné.
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Tuto smlouvu Ize ménit a dopliiovat po dohodé smluvnich stran pouze ve formé& pisemnych &islovanych

4,
dodatk.
5. Tato smlouva nabyvé platnosti a G¢innosti dnem jejiho podpisu ob&ma smluvnimi stranami. V p¥ipadg
podpist v riznych dnech je Ginnost stanovena datem pozd&j$iho podpisu.
Za piijcitele: Za vypujcitele:
o ‘G
2918 70 6. e/
V Brné dne QCZ ........ V Brné dne /ﬂgb/p/é .......
R R LR R R R R T R R P R P R P P P R R R TR .---------7/’-" -------- / -------------------------------------
MUDr. Martin Pavlik, Ph.D., DESA, EDIC. MUD#. Roman Kraus, MBA.
Reditel teditel
Fakultn{ nemocnice u sv. Anny v Brné Fakultn{ nemocnice Brno
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embla.

CLOSER TQ OUR CUSTOMERS ™

DECLARATION OF CONFORMITY |

Document No.: | D-1211-029

Manufacturer: | Embla Systems.

1 Hines Road, Suite 202
Kanata, ON K2K3C7
Canada

Tel: +1.613.254.8877
Fax: +1.613.270.0627

EC Representative: | Natus Europe GmbH

Robert-Koch-5Str. 1
82152 Planegg
Germany

Tel: +49 089 83942-0
Fax: +49 089 83942-777

Product Family: | Embletta IMPR System

Model Number(s): | Products and modules:

Embletta MPR - 2003010
Embletta MPR PG - 2003011
TX Proxy Unit - 2013030

GMDN Code:

32521 Amplifier, multiple physiological sighal

MDD Classification: | Class lla, Rule 10

Conformity Assessment Route: | Annex I, Full Quality Assurance System

Notified Body: | Intertek Semko AB

Torshamnsgatan 43, Box 1103 SE-164 22
Kista, Sweeden
Identification Number: 0413

{EC) Certificates:

Intertek ETL SEMKO EC Certificate 41314534,

Applies to products manufactured durlng and after-{date):

October 2012

We herewith declare that the above mentioned products and consumables meet the provisions of
the Council Directive 93/42/EEC for medical devices and the Swedish legislation LVFS 2003:11. All
supporting documentation is retained by the manufacturer,

Place of issue:

Kanata, ON Canada o

Signature:

C%L&@ATQ&

Position & Date:

M D
Quality Assurance and Regulatory Affairs Manager

November 20, 2012




