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Smlouva o vypujcce

I
Smluvni strany

Fakultni nemocnice Brno

Jihlavska 20

625 00 Brno

zastoupena: MUDr. Romanem Krausem, MBA - feditelem
IC: 65 26 97 05

DIC: CZ 65269705

Bankovni spojeni: KB Brno-mésto, ¢. U.: 71234621/0100
(dale jen vyplijcitel)

a

Medista spol. s r.o.

Délnicka 213/12

170 00 Praha 7

zastoupena: Ing. Janem Kadlecem, jednatelem

IC: 60199865

DIC: CZ 60199865

Bankovni spojeni: UniCredit Bank, ¢.0.: 525525555/2700

Zapsany v obchodnim rejstiiku vedeném u Méstského soudu v Praze, odd.C, viozka &.
25026.

/dale jen pujcitel/

uzaviraji v souladu s ust. § 2193 a nasl. zak. ¢. 89/2012 Sb. Obg. zak. nasledujici smlouvu:

Il
Predmét smlouvy

PUjcitel pfenechava vypujciteli nezuzivatelnou véc k bezplatnému uzivani tromboelastograf
ROTEM Delta, dale jen pfistroj, cena pfistroje v K& 713 900,.- v&. DPH/ks, vyrobni €islo
3281.

V pfipadé, Ze pfedmétem smlouvy je zdravotnicky prostiedek, pljcitel prohlasuje, ze je
zafazen v klasifikaéni tiidé IVD.

Pljcitel soucasné prohlasuje, 2e vyse uvedeny pfistroj je zpusobily k fadnému uzivani a
jeho stav odpovida pfisludnym predpistim. Sougasné pujgitel prohlasuje, ze vyrobce vydal
prohlaseni o shodé k pfedmétu smlouvy v souladu s éeskymi pravnimi predpisy.

Opravy, udrzbu a servis predmétu vypljcky a zaroven provadéni periodickych
bezpecénostné-technickych kontrol bude provadét na své naklady pujcitel. Kopie protokolll o
provedenych prohlidkach a servisnich zasazich budou neprodleng zasilany vypujciteli.
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lil.
Povinnosti vyptjcitele

Vypujcitel je povinen uvedeny pfistroj fadné uzivat pfiméfené povaze véci v souladu
s ndvodem k jeho obsluze vyhradné pro potfeby FN Brno, Klinika anesteziologie, resuscitace
a intenzivni mediciny, ORIM 4, NS 4782 - 2224, 1i: J445.

Vypuijéitel je povinen zapuUjceny piistroj chranit pfed poskozenim, ztratou nebo zni¢enim,
nesmi jej predat k uzivani tfetim osobam. Po skonc&eni vypujcky je vypujéitel povinen pfistroj
dle ¢l. 1l. této smlouvy vratit pUjciteli ve stavu odpovidajicimu dobé jeho uzivani.

Iv.
Doba vypujcky

Doba vypUjcky je stanovena na dobu do 28. 2. 2015 od podpisu této smlouvy.

Smluvni strany mohou také ukongit vypuj¢ku dohodou.

V pfipadé, Ze by vypujéitel uzival pfistroj v rozporu s touto smlouvou, je pujcitel opravnén
pozadovat jeho vraceni i pied skon¢enim doby vypujcky.

Smluvni strany se dohodly, Ze z dlivodu, ktery nemohl pujcitel pfedvidat, bude za zaklade
pozadavku pujcitele pfistroj pred¢asné vracen.

Pokud by vypuijcitel chtél pristroj predcasné vratit a pujciteli by z toho vznikly potize, mize
tak ucinit jen se souhlasem pujcitele.

V.
Zavérecna ustanoveni

Smlouva nabyva platnosti a u€innosti dnem podpisu obou smluvnich stran.

Vyhotovuje se ve dvou stejnopisech, po jednom pro kazdou smluvni stranu.

Jakékoliv zmény této smlouvy budou feseny pisemnym dodatkem se souhlasem obou
smluvnich stran.

Smluvni strany se zavazuji, ze sdéli ve |hiaté 30 dnl zmény v oznaceni (nazev, sidlo,
statutarni zastupce) druhé smluvni strané.

V Praze dne GR\Q®7[(* VBm&dne 7. 4. 1Y

Ing. Jan Kadlec MUDr. Roman Kraus, MBA
za pujcitele za vypuijcitele
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PROHLASENI O SHODE

My,

TEM Innovations GmbH

Martin-Kollar-Str. 13-15, D-81829 Mnichov, Némecko

na svou zodpovednost prohlagujeme, Ze:

zafizeni:

prislugenstvi: star-TEM®, in-TEM®, r ex-TEM®, ap-TEM®,

ROTEM® Whole Blood Hemostasis system, typ Delta

hep-TEM®, fib-TEM®,

in-TEM® S, r ex-TEM® S, ap-TEM® S, hep-TEM® S, fib-TEM® S

ROTROL N, ROTROL P, Cup & pin pro

jsou v souladu s direktivou 98/79/EC (in vitro dia
2004/108/EEC (elektromagneticka kompatibilita).

Aplikované normy:

gnosticke zdravotnické prostiedky — Annex I a

Angewandte Normen (unter anderen):
Applied standards (amongst others)
Normes appliquées (entre autres)

ENG60601-1: 1996
+A1(1993)
+ A2(1985)

Sicherheitsbeslimmungen fir eleklrische Medizingerate
Teil 1: Allgemeine Sicherheitsanforderungen (ausgeschlossen Abschnitt 48 und Softwarelesl)

Medical electrical equipment; Parl 1: General requirements for safely excluding clause 48 and software les!.
Equi médical éleclrique; Partie 1: exi éndral

gen fir elekirische Medizi
Sicherhei

Sicherheil
Teil 1-2: All

ENG0601-1-2:2006
+A1(2006)

Standard: Elektromagnetische Kompabilitat

Medical electrical equipment; Part 1-2: Genwerai requirements for safely; Collateral standard; Electromagnetic compability

pour la sécurité (a lexclusion de 1a clause 48 et du test du logiciel)

gnétique

médical éléclrique; Partie 1-2; pour la sécurité, standard palibilité élect
EN61326-2-6:2006  Elekironische Mess-, Sleuer-, Regel- und Laborgerite - EMV-Anforderungen
Teil 2-6: 8 Anford - Medizinische In-vitro-Di (IVD)

Malériel électrique de mesure, de el de lab

relatives & la CEM; Partip 2-6: Exigences pa

Eleclrical equipment for measuraemenl. control and laboralory use ~ EMC requirements; Parl 2-6: Particutar requirements

-In vitro diagnostic (IVD) medical equipment
iticuliéres — Malériel médical de diagnostic in vitro (IvD)

Mnichov, 9. bfezna 2010

Dr. Volker-Joachim Friemert
manazer pro kontrolu kvality a legislativu
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KONFORMITATSERKLARUNG
DECLARATION OF CONFORMITY
DECLARATION DE CONFORMITE

Wir,

We

Nous Tem Innovations GmbH
Martin-Kollar-Str. 13-15
D-81829 Miinchen

erklaren in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt
declare on our own responsibility that the device
déclarons sous notre propre responsabilité que le dispositif

ROTEM® Vollblutgerinnungssystem Typ delta
ROTEM® Whole Blood Haemostasis System Type delta
ROTEM® Analysateur de coagulation sanguine Type delta

Serien-Nummer
Senial number
No. de série

einschlieBlich des IVD-Zubehors

including the accessories

y compris les accessoires
star-TEM®, in-TEM®, ex-TEM®, ap-TEM®, fib-TEM®, hep-TEM®,
in-TEM®S, ex-TEM®S, ap-TEM® S, fib-TEM® S, hep-TEM®S, rex-TEM®,
ROTROL N, ROTROL P, Cup & Pin pro

allen anwendbaren Anforderungen der Richtlinien 98/79/EG (In-vitro-Diagnostika — Anhang Ill) und 2004/108/EG
(elektromagnetische Vertraglichkeit) entspricht.

meets all applicable requirements of the Directives 98/79/EC (in vitro diagnostic medical devices — Annex Ill) and

2004/108/EC (electromagnetic compatibility).

remplit toutes les exigences applicables des directives 98/79/CE (relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro - annexe
11l) et 2004/108/CE (compatibilité électromagnétique). ‘

Angewandte Normen (unter anderen):
Applied standards (amongst others)
Normes appliquées (entre autres)

EN60601-1: 1996  Sicherheitsbestimmungen fiir eleklrische Medizingerate
+A1(1993) Teil 1: Aligemeine Sicherheitsanforderungen (ausgeschlossen Abschnitt 48 und Softwaretest)
+ A2(1995) Medical electrical equipment; Part 1: General requirements for safely excluding clause 48 and software lest.
Equipement médical éleclrique; Partie 1: exigences générales pour la sécurité (3 'exclusion de la clause 48 et du lest du logiciel)

EN60601-1-2:2006 Sicherheitsbestimmungen fir elekirische Medizingerale
+A1(2006) Teil 1-2: Allgemeine Sicherheilsanforderungen; Kollateraler Standard: Eleklromagnetische Kompabilitat
Medical eleclrical equipment; Part 1-2: General requirements for safety; Collateral standard; Electromagnetic compability
Equipement médical éléctrique; Parlie 1-2: exigences générales pour la sécurilé, standard collatéral, compalibilité électromagnélique

EN61326-2-6:2006 Elektronische Mess-, Steuer-, Regel- und Laborgerate — EMV-Anforderungen
Teil 2-6: Besondere Anforderungen — Medizinische In-vitro-Diagnosegerate (IVD)
Eleclrical equipment for measurement, control and laboratory use — EMC requirements; Part 2-6: Parlicular requirements ~In vilro diagnostic (VD) medical equipment
Matériel électrique de mesure, de commande et de laboratoire - Exigences relalives ala CEM; Parlie 2-6: Exigences particuliéres — Malériel médical de diagnostic in vitro (IVD)

: Dr. Volker-Joachim Friemert
Muinchen / Munich, 09. Mérz / March / Mars 2010 Manager Quality Assurance and Regulatory Affairs




