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r- - :' ONIK Praha, spoI. s no. ~ .

1.1". v .‘"‘ON HOUSE ’ o .v v
ammgbska 1699/5 ® Smlouva o vypujcce c. 22/2010
140 00 Praha 4

Smluvm’ strany:

BIOTRONIK Praha, spol. S no.

sidlo: Praha 4, Nusle, Doudlebské 1699/5, PSC 14000

16: 16191242
jednajici: Dr. Petrem Vétrovskym, jednatelem spoleénosti

(déle jen ”pl'ijéitel“)

a

Fakultni nemocnice Hradec Krélové

sidlo: Sokolské ti 581, Hradec Krélové, PSC 500 05

16: 00179906
jednajx'ci: prof. MUDr. Romanem Prymulou, CSc., Ph.D., feditelem

(déle jen ,,vypl°1jéitel“)

uzavirajl' v souladu s ustanovenim ust. § 659 a nésl. zék. E. 40/ 1964 Sb., obéanského zékoniku, v platném

znéni, tuto

smlouvu 0 vjpfijé’ce

I.

1. Pfijéitel prohla§uje, 2e je Vyhradnim vlastnikem pfi'stroje:

méfiée intrakardiélnich signélfi ERA 300B, vé. ph’sluéenstvi (v.6; 75705140) vpofizovaci hodnoté

54.150,- Ké bez DPH (slovy: padesét étyfi tisice jedno sto padesét korun éeskych) (déle jen pfedmét

VYpfijéky)

2. Pfijéitel zapfijéuje vypfijéiteli bezplatné pfedmét vypfijéky za fiéelem elektrofyziologickych
vy§etfeni pacientfi pfed a po impylantaci kardiostimulétorfi BIOTRONIK.

3. Pfijéitel prohlaéuje, ie pfedmét Vypfijéky je zpfisobily k uiivéni, splfiuje podminky dle
pfislu§n$1ch zékonnSIch pfedpisfi a na pfedmét vyipfijéky je vyhotoveno prohlé§eni o shodé a CB certifikét,
oba tyto dokumenty tvofi pfilohy této smlouvy.

4. Pfedmét vyipfijéky vypfijéitel umistl’ na svém pracovi§tiz I. Intemi klinika —— kardiostimulaéni
stfedisko.

. II.

1. Pfijéitel zapfijéuje pfedmét vipfijéky vypfijéiteli na dobu 36 mésicfi poéinaje dnem fyzického
pfedéni pfedmétu vypfijéky a mfiie byt vypovézena kaidou ze smluvnich stran s vypovédnl' lhfitou 3
mésice. Vypovédni lhfita poéiné béiet dnem nésledujicim po doruéeni pisemné vyipovédi druhé smluvni
strané.



2. Vy'Ipfijéku pfevzal dne 10.2.2010 Ing. Jifi Popelka. Kopie pfedévaciho protokolu je pfl’lohou te’to
smlouvy.

III.

1. Vypfijéitel prohla§uje, fie bude s pfedmétem VSIpfijéky naklédat s pééi fédného hospodéfe a 1e jej
bude uiivat vyluéné V souladu s fiéelem, ktery byl v této smlouvé dohodnut. Vypfijéitel je povinen
pfedmét vypfijéky chrénit pfed jeho poékozenim, ztrétou 6i zniéenim.

2. Pfijéitel mfiie poiadovat vréceni zapfijéenich Véci i pfed uplynutl'm sjednané doby vyipfijéky,
pokud vypfijéitel vypfijéené véci uiivé V rozporu se smluvenym fiéelem vypfijéky.

3. Pfij éitel bude zajiét’ovat servis, pravidelné preventivm’ prohll'dky dle poiadavkfi VjIrobce a zékona
é. 123/2000 Sb. v platném zném’, a eventuelni opravy zafizeni na své néklady.

4. Vypfijéitel potvrdi pfijéiteli k 31.12. kalendz’u‘niho roku za fiéelem inventarizace, ie se pfedmét
vypfijéky nachézi na dohodnutém misté Vypfijéky.

5. Vypfijéitel neni oprévnén na pfedmétu vypfijéky provédét jake’koli technické fipravy nebo jiné
zmény.

6. Vypfijéitel se zavazuje vrétit pfedmét vypfijéky pfijéiteli po uplynuti doby VSIpfijéky, a to ve
stavu, ktery odpovidé. dobé a zpfisobu jeho uiiti.

IV.

1. Obsah této smlouvy lze ménit a doplfiovat pouze na zékladé pisemného vzéjemné
odsouhlaseného dodatku.

2. Tato smlouva je sepséna ve 2 vyhotovenich, znichi kaidé mé platnost originélu. Po jednom
vyhotovem’ obdrii kaidé smluvni strana.

3. Prévni vztahy vyplyvajici z této smlouvy, které nejsou zvléét’ touto smlouvou upraveny, se fidi
pfislu§n$1mi ustanovenl'mi Obéanského zékoniku.

4. Smluvni strany zévazné prohla§uji, fie jim neni znéma iédné skuteénost brém’ci uzavfeni této
smlouvy, ie smlouva byla sepsa’ma podle jejich skuteéné, svobodné a pravé vfile, nikoli v tisni ani za
jinak jednostranné nevyhodnSIch podminek, smlouvu si pfed podpisem pfeéetly, s jejim obsahem
souhlasi, coi stvrzuji vlastnoruénimi podpisy.

5. Smlouva nabivé platnosti a fiéinnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami.

Za pfijéitele Za vypfijéitele

25 (I? 2010
V Praze due .9./.. ;. .fl/ufl ........ V Hradci Krélové dne .....................

prof. . oman rymu a, c., . .

feditel Fakultnl’ nemocnice Hradec Krélove’
Fakultni ncmocnice

. editelslvi
500 05 linden; Krfilové



Pfilohy: Kopie pfedévacflm protokolu,
Prohlé§eni o shodé, CE cenifikét
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P? ed“19‘ P reMel
Dodavatel: Uiivatel:

BIOTRONIK Praha spol. s r.o. Fakultni nemocnice Hradec Krélové
Doudlebské 1699/5
15.0 00 Praha 4 Sokolské 581 _
ICO: 16191242 500 05 Hradec Krélové
DIC: CZ16191242

PFistroj, typ. vyrobni Eislo:

ERA 3OOB [méfié intrakardiélnich signélfl véetné pfisluéenstvi), v.é.: 75705140

Nekompletnost doda’vky/ za'vady:

-Zflffiézé_____I?"reg/gs_________________

Ui‘iVétel byl Seznémeh ‘spbsluhou pFisfroje v-rozsahu névodu vy'I‘robce a s bezpeEnostnimi
pFedpisy a technickymi podminkami p‘ro‘provoz pi‘istroje.

Seznam osob za§kolen9ch k obsluze:

Jménoa Fi'menl’: Funkce: Pod is:

KULTN,
~. I _.

17R “'51,.
. , «A .‘ If .,Dne. 4‘32

2ERJ€51I JYR'Z’LQIVICE

PFedal:
“Vitieg'sko

Ing. Petr H3115“?!a PM“. 4



CE - Declaration of Conformity

We hereby declare that our products

@9 BIO'I'R‘ONIK

OPIS
Mm: 02 05 0123 A 01']

Product: Pacing System Analysers

Type: see Attachment

Model: see Attachment

EC-Class: AiMD

are in conformance with the Design Dossier Documentation according to Annex ll, Section 1‘ oi the

Directive 90/385/EEC [AiMD] for which the [EC-Design Examination Certificate

has been issued.

CertificateNo.:

Notified Body:

EEC No.:

Date of Issue:

17 02 0510275 210

TUV Product Service GmbH, Munich

0123

May 25, 2002

To these products our approved Complete Quality Assurance System according to Annex It. Section 3 and

5 of the Directive 90/385/EEC {AIMD} is applied. For this CIA-system the certificate

has been issued

Certificate No“: 11011010275194

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.

All rights reserved by 8¥0YRONIK~COMPANV, Copying, even in extracts, is (3a allowed by licence of BiOTRONti‘wCOMF’ANYc

ical Affairs

FQRxllWOOfivBII («IAWJW-Dflé
A£A~elnom~162



0P'3 e BIOTRONIK
Attachment for

Declaration of Conformity No. 02 05 0123 A 017

Page 1 of 1

Product: Pacing System Analysers

Type
Modet

Pacing System Analyser ERA 3000, ERA 300 8

Charging Device ERA 3000 Charger, A00 300

Battery Pack ERA 3000 Battery

Printer Paper ERA-P

Patient Cable PK—67~L, PK-6’7-S. PK‘SS. PKeéS, PKJSS,

PK~25eB

Patient Adapter PIX-LB. PA-Z, PA-A. PA—S

Pulse Generator Test Cable EK-£»N, EK~&—E

Mains Cable NK-xx



CE ~— Prohlé§eni o shodé Logo BIOTRONIK

C: 02 as 0123 A 017

’I‘imto prohlafiujeme, 26 mice uvedené vfiobky

eobek: Méfiée stimulaénich mahfi
Typ: viz pfiloha

Model: viz pfiloha

Tflda ES: AIMD

jsou v souladu s projektovou dokmnentaci podle Dodatku II, éiének 4, Smémice 901385/EHS
[AIME], pro kterou bylo vystaveno nésledujici osvédécni ES 0 pfczkouméxfi névrhu:

C. osvédécni: I7 02 05 10275 210
Notifikovan)? organ: TUV Product Service GmbH, Mnichov

CHI-IS: 0123
Datum vydéni: 25. kvéma 2002

Na uvedené vyrobky se vztahuje certifikovamj systém kompletniho zaji§fovéni kvality podle
Dodatku II, élének 3 a 5, Smémice 90/385/EHS (AIMD), pro .ktery bylo vysiaveno nésledujici
osvédéeni:

'

.. . 194
.

Notifikovany orgén: E%% Product Service MIfichov
C. EHS: 0123 -

Datum vystavem’: 26. fijna 2001

Virobky vyhovuji pHsiuSénym ustanovenim Smérnice 90/385/EHS a 99/5/ES [R&TFE].

BIOTRONIK GmbH & C0.
25. kvétna 2002

@odpis neéitelnfi)
Razitko: Prohléfieni o shodé, CB LA. Volkcr Schfiwel

feditel, oddéleni Minickjich a prévnich
zéleiitosti

Razitko: Certifikét VYI‘ObCC, BIOTRONIK GmbH & Co.



Logo 13107120l

Pffloha k prohléz‘seni 0 shodé 6. 02 05 0123 A 017

Strana 1 z 1.

vymbek: Méi‘iée stimulaénich prahfi

Typ
Méfié stimulaénich prahfi
Nabijcci zafizeni

Sada baterii

Papir do tiskémy

Kabel pro pfipojeni pacienta

Adaptér pro pacienta

Zku§ebni kabel pulznfho gencrétoru

Sit’ovf/ napéjeci kabel

BIOTRONIK GmbH & Co.
25. kvétna 2002

.Razitko: Certifikfit vymbcc, BIOTRONIK
GmbH & Co.

Model

ERA 3000, ERA 300 B

ERA 3000 Charger, ACD 300

ERA 3000 Battery

ERAuP

PK‘67-L, PK-6‘7-S, PK-SS, PK:-
155, PK-ZS-B

PA—l-B, PA—Z, FAA, IPA-5

EK»4~N, EK»4—E

NK-xx

(podpis nerfitelnj)
LA. Volker Schfiwei
feditel oddéleni klinickjrch a prévnich
wwwsfi ~


