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Smlouva o vypujcce

L.
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, €. l].:_

(dale jen vypluijcitel)
a

Bracco Imaging Czech s.r.o.

Novodvorska 994/138,

142 00 Praha 4

IC: 24119393

DIC: CZ 24119393

Zapis v OR: Méstsky soud Praha, oddil C, vlozka 180266
Zastoupena: MUDr. Milisem Repou MBA, prokuristou
(déle jen ,Bracco Imaging Czech®)

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

Il
Pfedmét smlouvy

Pulijcitel pfenechava vypujciteli nezuZzivatelnou véc k bezplatnému uzivani Rapid Exchange
(RXi) sytem dale jen pfistroj, cena pfistroje v KE 250 000.- v€. DPH/ks, vyrobni &islo EP
0019819

V pfipadé, Ze predmétem smlouvy je zdravotnicky prostfedek, pujcitel prohladuje, ze je
zafazen v klasifikaéni tfidé lla.

Pujcitel soucasné prohlasuje, ze vySe uvedeny pfistroj je zpusobily k fadnému uzivani a
jeho stav odpovida pfislusnym predpisim. Soucéasné puijcitel prohlasuje, Zze vyrobce vydal
prohlaseni o shodé k predmétu smlouvy v souladu s €eskymi pravnimi predpisy.

Opravy, Udrzbu a servis predmétu vypljéky a zarovefi provadéni periodickych

bezpecnostné-technickych kontrol bude provadét na své naklady pujéitel. Kopie protokoll o
provedenych prohlidkach a servisnich zésazich budou neprodlené zasilany vypuijciteli.
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Povinnosti vypujcitele

VypUjéitel je povinen uvedeny pfistroj fadné uzivat pfiméfené povaze véci v souladu
s navodem k jeho obsluze vyhradné pro potieby FN Brno, Interni kardiologicka klinika,

NS 1061, IU 2432.

Vypuijéitel je povinen zapujéeny pfistroj chranit pred podkozenim, ztratou nebo znienim,
nesmf jej predat k uzivani tfetim osobam. Po skonceni vypujcky je vyplijcitel povinen pfistroj
dle &l. Il. této smlouvy vratit péjgiteli ve stavu odpovidajicimu dobé jeho uzivani.

IV.
Doba vypujcky

Doba vyplijcky je stanovena na dobu Sesti mésicil od podpisu této smlouvy.

Smluvni strany mohou také ukongit vypjéku dohodou.

V pfipadé, Ze by vypuijcitel uzival pfistroj v rozporu s touto smlouvou, je pujcitel opravnén
pozadovat jeho vraceni i pfed skoncenim doby vypUjcky.

Smluvni strany se dohodly, Ze z diivodu, ktery nemohl pujcitel pfedvidat, bude za zakladé
pozadavku pujcitele pfistroj pfed€asné vracen.

Pokud by vypuijsitel chtél pfistroj predtasné vrétit a pljciteli by z toho vznikly potize, mize
tak uginit jen se souhlasem pujcitele.

V.
Zavéreéna ustanoveni

Smlouva nabyva platnosti a Gginnosti dnem podpisu obou smiuvnich 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.

Smiuvni strany se zavazuji, ze sdéli ve Ihité 30 dni zmény v oznageni (ndzev, sidlo,
statutarni zastupce) druhé smluvni strané.

7 -0\ 0%

V Praze dne

V Brné dne ’/«4 / 67/5/

MUDr. Mili¢ Repa, MBA MU an-Kraus VMIBA™
za pujcitele za vypUjéitele
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ACIST ACIST Medical Systoms, o

MEDICAL SYSTEMS

DECLARATION OF CONFORMITY

Legal Manufacturer Name and Address European Authorized Representative and Address
ACIST Medical Systems, Inc. ACIST Medical Systems, Europe B.V.

A Bracco Company Renier Nafzgerstraat 114

7905 Fuller Road 6221 KL Maastricht

Eden Prairie, Minnesota 55344 USA The Netherlands

www.acist.com

Product Name: Rapid Exchange (RXi) System

The products listed hersin are under the sole responsibility of ACIST Medical Systems. The
product(s) listed above are in conformity to essential requirements (Annex ) of the Council
Directive 93/42/EEC, as amended by 2007/47/EC concerning Medical Devices &
applicable transposed laws.

Declaration:

The Rapid Exchange (RXi) System is a Class lla device according to the Medical Device

WipES e, Direcfive (MDD) 93/42/EEC, as amended by 2007/47/EC, Annex IX, Rule 10.

EC Declaration of Conformity via a full quality assurance system Annex I, excluding the

Contormity Assessnient Route: design examination (Section four of Annex Ii).

The ACIST Rapid Exchange (RXi) System is indicated for obtaining intravascular pressure
Intended Use: measurements for use in the diagnosis and treatment of coronary and peripheral artery
disease. The Navvus Catheter is intended for use with the ACIST RXi System.

Standards Applied:
1SO 13485 IS0 14155 IEC 60601-1:2005 + A1:2012 3rd Edition EN IEC 60601-2-34
ISO 14971 IEC 62366 EN 60601-1: 2006, 3rd Edition ISTA Procedure 2A
EN 980 ASTM 4169 ' EN 60601-1-2
EN 1041 IEC 60878 EN 60601-1-6
EN 556-1 IEC 62366 [EC 60601-1-8
Notified Body: BSi, Identification Number 0086

EC Certificate for Full Quality Assurance: | CE 66263
Quality Management Systems Certificate: | FM 76043
Place, Date of Issue: 21-January-2014; Eden Prairie, Minnesota, USA

Signature: -

Dennis Crane
Director of Regulatory Affairs and Clinical Affairs
ACIST Medical Systems, Inc.
A Bracco Company

ACIST Medical Systems
Declaration of Conformity
DOC 0113, 03
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ACIST

MEDICAL SYSTEMS

ACIST Medical Systems, Inc.

A BRACCO COMPANY

~REVISION HISTORY

Prepared By -

' Revision Deséript_ioh_' »

Rév_isioh Date ‘
01 Matthew D. Stepanek 19-September-2013 | Initial Release under controlled form DOC 0113
. | Remove Straatweg 66H for the European Authorized
02 Matthew D. Stepanek 12-December-2013 Representafive and Address.
Change product name from Cardiovascular Pressure
03 Matthew D. Stepanek 21-January-2014 Measurement (CPM) System to Rapid Exchange (RXi)

System
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