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¢~ STRONIK
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L Jd:et;)s':; 699/5 @ Smlouva o vypujcce €. 22/2010

140 00 Praha 4

Smluvni strany:

BIOTRONIK Praha, spol. s r.o.

sidlo: Praha 4, Nusle, Doudlebsk4 1699/5, PSC 14000
IC: 16191242
jednajici: Dr. Petrem Vétrovskym, jednatelem spole¢nosti

(dale jen ,,plij€itel*)
a

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

sidlo: Sokolska tf. 581, Hradec Kralové, PSC 500 05
IC: 00179906
jednajici: prof. MUDr. Romanem Prymulou, CSc., Ph.D., feditelem

(dale jen ,vypujéitel®)
uzaviraji v souladu s ustanovenim ust. § 659 a nasl. zak. ¢. 40/1964 Sb., ob¢anského zakoniku, v platném
znéni, tuto

smlouvu o vypiijéce

L
l. Pujcitel prohlasuje, Ze je vyhradnim vlastnikem pfistroje:

méfi¢e intrakardidlnich signidli ERA 300B, v¢. pfislusenstvi (v.§.: 75705140) v pofizovaci hodnoté
54.150,- K¢ bez DPH (slovy: padesat &tyfi tisice jedno sto padesat korun ¢eskych) (dale jen pfedmét
vypijeky).

2. Pij¢itel zapujéuje vypij¢iteli bezplatng predmét vypljcky za udelem elektrofyziologickych
vy3etfeni pacientl pfed a po implantaci kardiostimulatord BIOTRONIK.

3. Pijcitel prohlasuje, Ze piedmét vypujcky je zplsobily k uzivani, spliiuje podminky dle
pfislusnych zakonnych pfedpisi a na pfredmét vypiijeky je vyhotoveno prohlaseni o shodé€ a CE certifikat,
oba tyto dokumenty tvofi pfilohy této smlouvy.

4. Predmé&t vyptjcky vyphj€itel umisti na svém pracovisti: 1. Interni klinika — kardiostimula¢ni
stfedisko.

. IL
1. Pujcitel zapujéuje predmét vypijéky vypujciteli na dobu 36 mésicl poinaje dnem fyzického

pfedani pfedmétu vypujéky a miize byt vypovézena kazdou ze smluvnich stran s vypové&dni lhitou 3
mésice. Vypoveédni lhiita pofina bézet dnem néasledujicim po doruceni pisemné vypové&di druhé smluvni
stran¢.




2. Vyptijéku pievzal dne 10.2.2010 Ing. Jifi Popelka. Kopie piedavaciho protokolu je pfilohou této
smlouvy.
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1. Vypujlitel prohladuje, Ze bude s pfedmétem vypujcky nakladat s pééi fadného hospodéie a Ze jej
bude uzivat vyluéné v souladu s Glelem, ktery byl v této smlouvé dohodnut. Vyptjitel je povinen
pfedmét vypdjéky chranit pied jeho poskozenim, ztratou &i znienim.

2. Pujeitel miZe pozadovat vraceni zapujéenych véci i pred uplynutim sjednané doby vypujcky,
pokud vypujéitel vypijéené véci uziva v rozporu se smiuvenym G¢elem vypiijky.

3. Pujcitel bude zajistovat servis, pravidelné preventivni prohlidky dle pozadavki vyrobce a zdkona
¢. 123/2000 Sb. v platném znéni, a eventuelni opravy zafizeni na své naklady.

4. Vypujditel potvrdi pijciteli k 31.12. kalendainiho roku za i¢elem inventarizace, Ze se predmét
vyplj¢ky nachéazi na dohodnutém mist& vypijcky.

5. Vypujlitel neni oprdvnén na pfedmétu vypijcky provadét jakékoli technické tpravy nebo jiné
zmény.

6. Vypujlitel se zavazuje vratit pfedmét vypijcky pujciteli po uplynuti doby vypijéky, a to ve
stavu, ktery odpovida dobg a zpisobu jeho uZiti.

Iv.
1. Obsah této smlouvy lze ménit a dopliiovat pouze na zikladé pisemného vzajemné
odsouhlaseného dodatku.
2. Tato smlouva je sepsana ve 2 vyhotovenich, z nichz kazdé ma platnost originalu. Po jednom
vyhotoveni obdrZi kazda smluvni strana.
3. Pravni vztahy vyplyvajici z této smlouvy, které nejsou zvlast’ touto smlouvou upraveny, se Fidi
pfislunymi ustanovenimi Ob&anského zakoniku.
4. Smluvni strany zévazn& prohladuji, Ze jim neni zndma 74dna skutednost branici uzavieni této

smlouvy, Ze smlouva byla sepsdna podle jejich skuteéné, svobodné a pravé vile, nikoli v tisni ani za
jinak jednostranné nevyhodnych podminek, smlouvu si pfed podpisem pietetly, s jejim obsahem
souhlasi, coZ stvrzuji viastnoruénimi podpisy.

5. Smlouva nabyva platnosti a u¢innosti dnem podpisu ob&ma smluvnimi stranami.
Za piijitele Za vypujéitele

70 05 M1
V Praze dne "/ } D/// ﬂ ........ V Hradci Krdlovédne .....................

prof. . Koman Yrymula, CSc., Ph.D.
feditel Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Fakultnf nemeocnice

editelstvi
500 03 Hradec Krilové




B i

Ptilohy:

Kopie piedavaciho protokolu,
Prohlaseni o shodg, CE certifikat




Dodavatel: UZivatel:

BIOTRONIK Praha spol. s r.o. Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Doudlebska 1699/5

140 00 Praha 4 Sokolska 581

100: 16191242 500 05 Hradec Kralové

DIC: CZ16191242

Ptistroj, typ, vyrobni islo:

ERA 300B (mé&fic intrakardialnich signalti v&etné pfisluSenstvi), v.&.: 75705140

Nekompletnost dodavky / zavady:
Yorol O Dzx

UZivatel byl seznamen s obsluhou pFistroje v rozsahu navodu vyrobce a s bezpe&nostnimi
predpisy a technickymi podminkami pro provoz pfistroje.

Seznam osob zaskolenych k obsluze:

Jméno a prijmeni: Funkce: Podpis:
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Predal: rogd

oudlebska 1699/5 12530

Ing. Petr Hatiég@p Praha 4

@ BIOTRONIK




CE - Declaration of Conformity

We hereby declare that our products

¢ BIOTRONIK

OPIS

MNo.: 02050123 A017

Product: Pacing Systern Analysers
Type: see Attachment

Model: see Attachment
EC-Class: AIMD

are in conformance with the 'Design Dossier Documentation according to Annex ], Section & of the
Directive 90/385/EEC |AIMD) for which the EC-Design Examination Certificate

has heen issued.

Certificate No.:

17 02 05 10275 210

Notified Body:

TUV Product Service GmbH, Munich

EEC No.:

0123

Date of Issue:

May 25, 2002

To these products our approved Complete Quality Assurance System according to Annex ll, Section 3 and
5 of the Directive 90/385/EEC (AIMD] is applied. For this QA-system the certificate

has been issued.

Certificate No.:

110110 10275 194

Notified Body:

TUV Product Service GmbH, Munich

EEC No.:

0123

Date of Issue:

Oct. 26, 2001

These products meet the provisions of the Directive 90/385/EEC which apply to them.

Allrights resetved by BIOTRONIK-COMPANY. Copprng, even in extracts, is only allowed by licence of BIOTRONIK .COMPANY.

ical Affairs

FOR-119-005-B 71/ -/ AWN-119-006
AEA-Nr.: 111-01-162




OPIS

@& BIOTRONIK
Attachment for
Declaration of Conformity No. 02 05 0123 A017
Page 1 of 1
Product: Pacing System Analysers

Type Model

Pacing System Analyser ERA 3000, ERA 300 B

Charging Device ERA 3000 Charger, ACD 300

Battery Pack ERA 3000 Battery

Printer Paper ERA-P

Patient Cable PK-47-L, PK-67-S, PK-55, PK-65, PK-155,
PK-25-B

Patient Adapter PA-1-B, PA-2, PA-4, PA-5S

Pulse Generator Test Cable EK-4-N, EK-4-E

Mains Cable NK-xx




CE - Prohlaseni o shodé Logo BIOTRONIK

C.: 02050123 A 017

Timto prohlaSujeme, Ze niZe uvedené vyrobky

Vyrobek: Meéfice stimuladnich prahd
Typ: viz pfiloha

Model: viz piiloha

Trida ES: AIMD

jsou v souladu s projektovou dokumentaci podle Dodatku 11, ¢lanek 4, Sm&mice 90/385/EHS
{AIMD], pro kterou bylo vystaveno nasledujici osvédteni ES o pfezkouméni navrhu:

C. osv&déeni: 17 02 05 10275210

Notifikovany organ: TUV Product Service GmbH, Mnichov
C.EHS: 0123

Datum vydéni: 25. kvétna 2002

Na uvedené vyrobky se vztahuje certifikovany systém kompletniho zajist'ovani kvality podle
Dodatku I1, ¢lanek 3 a 5, Smérnice 90/385/EHS (AIMD), pro ktery bylo vystaveno nasledujici
osvédCeni:

& gsvidient: 1101 1010275 194

Notifikovany orgdn:  TUV Product Service Mnichov
C.EHS: 0123

Datum vystaveni: 26. fijna 2001

Vyrobky vyhovuji pfisluS$nym ustanovenim Smérnice 90/385/EHS a 99/5/ES [R&TTE].

BIOTRONIK GmbH & Co.
25. kvétna 2002
(podpis necitelny)
Razitko: Prohld3eni o shodg, CE i.A. Volker Schéwel
feditel oddéleni klinickych a pravnich
zaleZitosti

Razitko: Certifikat vyrobce, BIOTRONIK GmbH & Co.




Logo BIOTRONIK

Ptiloha k prohlaseni o shodé ¢. 02 05 0123 A 017
Strana 1 z 1

Typ
M&fi¢ stimulagnich prahi

Nabijeci zafizeni

Sada baterif

Papir do tiskamy

Kabel pro pfipojeni pacienta

Adaptér pro pacienta
Zkudebni kabel pulzniho generétoru
Sitovy napajeci kabel

BIOTRONIK GmbH & Co.
25. kvétna 2002

Razitko: Certifikat vyrobee, BIOTRONIK
GmbH & Co.

Vyrobek: MéFi¢e stimulaénich prahia

Model
ERA 3000, ERA 300 B
ERA 3000 Charger, ACD 300
ERA 3000 Battery
ERA-P
PK-67-L, PK-67-S, PK-55, PK-
155, PK-25-B
PA-1-B, PA-2, PA-4, PA-S
EK-4-N, EK-4-E
NK-xx |

(podpis necitelny)
L.A. Volker Schéwel

- feditel odd€leni klinickych a pravnich
- zaleZitost ’




