
Kupni smlouva é 2020_143

uzavfené podle § 2079 a nésledujl'cich zékona 0. 89/2012 Sb., obéanského zékoniku,
V platném znéni a V rémci vybavem' nouzového stavu pf‘i éifenl' nemoci Covid-19

mezi

prodévajicim: MICo Medical s.r.o.
zapsanou V OR u vedené u Krajského soudu V Brné, oddil C, Vloika 117268
se sidlem: Budischowske’ho 1073, 674 01 Tfebié
zastoupenou: Ing. Michalem Kazdou, MSc, jednatelem
10: 09102639
D10: CZCZO9102639
Cislo datové schrénky: k3333xv
bankovni spojeni: Ceské spofitelna, a.s.
é. fiétu: 8640862/0800

kupujicim: Fakultni nemocnici Hradec Krélové
se sidlem: Sokolské 581, 500 05 Hradec Krélové — Novy Hradec Krélové
zastoupené: prof. MUDr. Vladimirem Paliékou, CSc., dr. h. 0., feditelem
10: 00179906
D10: CZ00179906
Cislo datové schrénky: V7zqi84
bankovm’ spojeni: Ceské nérodm’ banka
é. fiétu: 24639511/0710

1.
PREDMET SMLOUVY

Prodévajici se zavazuje dodat kupujicimu pfedmét smlouvy ,.Plicni ventilétor CoroVent“
dle nabidky é. 2020_143 ze dne 13. 10. 2020, které je nedilnou souéésti této kupni smlouvy a
je uvedena V Pffloze ('2. 1, spolu s doklady k pfedmétu smlouvy se vztahujl'cimi.

Nedilnou souéésti dodévky jsou:
- doprava 2b021' do mista plnéni, clo, balné, instalace/montéi a uvedeni do bezvadného

provozu s pfedvedenim funkénosti,
- dodaci listy,
- doklady o pro§koleni obsluhy, Vé. uvedeni pro§kolené osoby, které bude nadéle

oprévnéna §kolit dal§i personél, V pfipadé, 26 se jedné o zdravotnicky prostfedek tfidy
IIb a vy§§i, pfi'p. u kterého to uréil vyrobce, provedenl' instrukté20 osob kupujiciho dle
zékona é. 268/2014 Sb., V platném znéni,

- instalaém' protokoly (u nésténného zboii) a pfedévaci protokoly (u mobilniho ZbOZi),
- névody k obsluze pf'istroje V éeském jazyce V tiéténé i elektronické verzi (pro kaidou

2minénou kliniku),
- Prohlé§eni o shodé ke zboii (i na pfi'padné komponenty), pfipadné uvedeni tf'idy

2dravotnického prostfedku,
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- na v§echny doklady pfedklédané v jiném nei v éeském jazyce je souéésti dodévky téi

jejich éesky pfeklad, za jehoZ sprévnost odpovidé prodévajici,

- likVidace veékerého obalového odpadu.

V pf‘ipadé, 2e se jedné o zdravotnick}? prostfedek tfidy [1b a vy§§i, nebo u zdravotnického

prostfedku, kde to uréil vyrobce, jsou souéésti dodévky rovnéz:

- doklady osob o pouéem' Vymbcem k provédéni instruktéie daného zdravotnického

prostfedku (viz §61 zékona é. 268/2014 8b., 0 zdravotnickych prostfedcich, v platném

znéni),
- doklady osob 0 pouéeni Vyrobcem nebo osobou autorizovanou vyrobcem k provédém’

odbome’ fidriby (Viz §65 zékona é. 268/2014 8b., 0 zdravotnicky'Ich prostfedcich,

v platném znéni),
- na vyzvu kupujiciho:

o doklad vyrobce o zmocnéni osoby kpro§kolovéni zaméstnancfi kupujiciho a

k provédém’ instruktéii dle zékona é. 268/2014 Sb.,

0 doklad 0 proékolem’ zaméstnancfi kupujiciho opravfiujici k provédéni

instruktéii.

Zévazek prodévajiciho splnit pfedmét smlouvy bude splnén podpisem instalaéniho nebo

pfedévaciho protokolu pf’i pfevzeti pfedmétu smlouvy oprévnénjm zaméstnancem Odboru

zdravotnické techniky. Kopii instalaém’ho nebo pfedévaciho protokolu prodévajici pfiloii

k dafiove’mu dokladu - faktufe.

Oprévnénym zaméstnancem kupujiciho je zaméstnanec odboru zdravotnické techniky,

Ing. Stanislav Gaberle, DiS.,(stanislav.gaberle@fnhk.cz, tel: 495 834 381_,

popi". Ing. Roman sykora (roman.sykora@fnhk.cz, tel. 495 832 122,—.

Tento odbor je do dokonéeni instalace a pi‘edéni zboii do provozu jedinym partnerem

zmocnénim kupujicim k jakémukoliv jedna’lni o dodfivce.

11.
KUPNi CENA

Celkové kupni cena za pfedmét smlouvy dle (:1. 1., véetné DPH, éini 1.000.000,00 Ké,

slovy: jedenmilién korun éeskych

Tato kupni cena obsahuje téi néklady na dopravu, clo, pojiétém’, instalaci/montéi a

zaékoleni/instruktéi obsluhy a je cenou koneénou.

Ke kupni cené bude pfipoétena DPH ve v39§i stanovené platnymi a fiéinnymi prévnimi

pfedpisy k okamiiku uskuteénéni zdanitelného plnéni.

111. v ,
DOBA PLNENI

Prodévajici se zavazuje dodat kupujicimu pfedmét smlouvy, (116 61. I. této kupni smlouvy do 5

pracovnich dni po obdrieni platby.

V pi'ipadé konektivity do datové sité kupujiciho je nutné bezodkladné p0 podpisu

smlouvy, nejdéle v‘s'ak 1 tyden pi‘ed plénovanou instalaci, zaslat IT oddéleni kupujiciho
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na adresu helgdeskgufnhkxz podklady k pi‘ipojeni. Oznémeni o skute‘c’ném datu
instalace je nutné provést nejdéle 3 pracovm’ dny pi‘edem.

, IV. . ,
MISTO PLNENI

Mistem plnénl’ pfedmétu smlouvy je Fakultni nemocnice Hradec Krélové, Sokolské 581, 500
05 Hradec Krélové — Novy Hradec Krélové, Klinika anesteziologie, resuscitace a intenzivni
mediciny.

V.
ODPOVEDNOST ZA VADY ZBoZi

Na dodany pfedmét smlouvy poskytuje prodévajici zéruku za jakost v délce 24 mésicfi ode
dne podpisu instalaénl'ho nebo pfedévaciho protokolu, resp. dodaciho listu oprévnénym
zaméstnancem kupujiciho.

Zéruénl’ servis bude prodévajl'cim poskytovén bezplatné.
Souéésti tohoto zéruéniho servisu jsou téz veékeré pfedepsané technické kontroly (at’
pf‘edepsane’ nebo doporuéené vyrobcem, nebo vyplyvajici z platnych prévm’ch pfedpisfi). To
se tyké i pfipadné pouiite’ho spotfebm'ho ma‘teriélu a néhradnl’ch dilfi, které jsou k ziském’
kladného vysledku této kontroly potfeba. K provedem’ téchto pfedepsanich kontrol nemusi
kupujicf prodévajiciho Zédnym zpfisobem vyzyvat a veékeré technjcke’ kontroly musi by“:
provedeny nejpozdéji v terminech pfedepsamych nebo doporuéenych VSIrobcem, nebo
vypljrvajicich z platnjrch praivm'ch pfedpisfi. Posledni zéruém’ technické kontrola musi bytprodévajicim provedena nejdfive 1 kalendéfni mésic pfed koncem zéruénf lhfity pfedmétu
plnéni. Prodévajici je povinen lkon zéruém’ho servisu pi‘izpfisobit provozm’m podml’nkém
kupujiciho. Tato doba se nezapoéitévé do lhfity pro odstranénl’ zévady.

V pfipadé rekiamace bude zfivada prodévajiicim odstranéna do 48 hodin od nahlééem’
reklamace, nedohodnou-Ii se smluvni strany jinak. V ph’padé trvénl’ opravy déle nei 48 hodin
0d nahlé§eni zévady je prodzivajici povinen v takto stanovené lhfité bezplatné zapfijéit
kupujicimu néhradnj ventilétor plicni, a to na celou zbyvajl'ci dobu opravy. Néhradnl' zboil'
musi mit alespofi stejné vlastnosti a parametry (stejny medicinsky fiéel) jako zboii dle této
smlouvy a musi byt plné provozuschopny. V téchto pfipadech musi bylt uzavfena smlouva o
vypujcce.

V pfi’padé, kdy prodévajici reklamaci vady neuzné, je povinen o této skuteénosti informovat
kupujl'ciho do 48 hodin od nahlé§eni reklamace. Spolu s oznémenim dle pfedchozi véty
pfedloii prodévajici kupujl'cimu cenovou nab1’d ku, které bude obsahovat koneénou a fiplnou
cenu opravy. Pokud kupujl’ci tuto nabl’dku pisemné akceptuje, je prodévajici povinen provést
kompletni opravu do max 5 dnfi od akceptace nabidky.

Zéruéni (ddto pozéruém’) servis zajisti prodévajici:

mmW—
Po uplynuti zéruéni doby se prodévaj 1'c1’ zavazuje provédét pozéruém’ servis
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VI.
PLATEBNi PODMiNKY

Kupni cena uvedené v 61. II. této smlouvy bude kupujicim zaplacena na zékladé dafiového

dokladu - faktury vystavené prodévajicim. Fakturu vystavi prodévajici pfed dodénim,.

Splatnost bude do 30 dni 0d data uskuteénitelného zdanitelného plnéni.

Dafiovy’z doklad - faktura musi obsahovat nélefiitosti stanovené zékonem é. 235/2004 Sb., 0

dani z pfidané hodnoty, v platném mém’. Mime jiné musi bjzt uvedena odvolévka na tuto

smlouvu, fipln)? rozpis jednotlivfzch nékladfi souvisejicich s dodéwkou pro sprévné uréem’

provoznich a pof'izovacich virdajfi v fiéetnictvi kupujiciho, soupis pi‘iloh, razitko a podpis

osoby oprévnéné k vystavem’ dafiove’ho dokladu.

Veékeré platby mezi smluvnimi stranami se uskuteéfiuji prostfednictvim bankovniho spojeni

uvedeného v zéhlavi této smlouvy. Prodévajici prohla§uje, 2e uvedené Eislo jeho bankovniho

fiétu splfiuje poiadavky dle § 109 zékona 6. 23512004 8b., 0 dani zpfidané hodnoly,

v platném zném’, a jedné se 0 zvef-ejnéné éislo fiétu registrovaného plétce dané zpfidané

hodnoty.

Prodévajici prohlaéuje, fie ke dni uzavfem' této smlouvy nem’ veden v registru nespolehlivych

plétcfi dané z pfidané hodnoty 3 ani mu nejsou znémy iédné skuteénosti, na zékladé kterjrch

by snim sprévce dané mohl zahéjit fizem’ o prohlééeni za nespolehlivého plétce dané dle

§ 106a zékona é. 235/2004 8b., 0 dani z pfidané hodnoty, v platném znéni.

Kupujici je oprévnén, v pfipadé, 2e prodévajici je v okamiiku uskuteénéni zdanitelného

plném’ veden v registru nespolehlivych plétcfi dané zpi‘idané hodnoty, uhradit ééstku

odpovidajici Vfii dané zpfidané hodnoty na fiéet sprévce dané za prodévajiciho. Uhrazeni

ééstky odpovidajici vjréi dané z pf‘idané hodnoty na fiéet sprévce dané za prodévajiciho bude

povaiovémo v tomto rozsahu za splnéni zévazku kupujiciho uhIadit sjednanou cenu

prodévajicimu.

VII.
NABYTi VLASTNICKEHO PRAVA

Kupujici nabude Vlastnické prévo kpfedmétu smlouvy fiplnjrm zaplacenim kupni ceny

uvedené v (:1. II. této smlouvy.

VIII.

1X.
ZAVERECNA UJEDNANi

1. Pokud dojde v prfibéhu zéruéni doby k vyskytu tfl stejnych nebo péti rfiznjlch zévad na

pfedmétu smlouvy, je kupujici oprévnén odstoupit od této smlouvy, které se timto ru§i 0d

poéétku. Préva kupujiciho na vyméhéni sankci dle élénku VIII. timto nej sou dotéena.

2. Prodévajici na sebe pfebiré nebezpeéi zmény okolnosti dle § 1765 odst. 2. zékona

6. 89/2012 Sb., obéanského zékoniku, v platném znéni.
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3. Mimo pfipady subdodévek dle zékona é. 134/2016 Sb., 0 vefejnych zakézkéch, V platném
zném’, se pro 1'16e te’to smlouvy vyluéuje postoupeni smlouvy dle § 1895 zékona

6. 89/2012 Sb., obéanského zékom’ku, V platne'm znéni, tedy prodévajici neni oprévnén

postoupit své préva a povinnosti z této smlouvy nebo jeji éésti tfetl' osobé.

4. Prodévajici neni oprévnén postoupit pohledévku plynouci z této smlouvy tfeti osobé bez

pisemného souhlasu kupujiciho.

5. Tuto smlouvu lze ménit éi doplfiovat pouze pisemnymi vzestupné éislovanymi dodatky,
podepsanymi oprévnénymi zéstupci obou smluvnich stran.

6. Vztahy smluvnich stran, vyplyvajici ze smlouvy a V této smlouvé neupravene', se fidi

pfislu§nymi ustanovenimi zékona 6. 89/2012 Sb., obéanského zékoniku, V platném znéni.

7. Tato smlouva nabyvé platnosti dnem jej 1'ho podpisu oprévnénymi zéstupci obou smluvnich

stran a fiéinnosti dnem zvefejném’ V registru smluV.

7. Smlouva je sepséna ve tfech vyhotovenich, z nichi kupujicimu néleii dVé vyhotoveni a

prodévajicimu jedno vyhotoveni.

Pf‘iloha 6. 1: Podrobné specifikace pfedmétu smlouvy s poloikovim rozpoétem

V - ' -' é dne .............. VTf'ebl’éi,dne6.11.2020

a 0 J6 nate e: V Za poskytovatele:

Fakultni nemocnice Hradec Krélové MICo Medical s.r.o.

prof. MUDr. Vladimir Paliéka, CSc., dr. h. c., Ing. Michal Kazda, MSc

feditel jednatel

1h enner, Je nate
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Pfiloha 6. 1

Cenové nabidka é. 2020_143 ze dne 13. 10. 2020
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_‘_“
MEDICAL

/,

w

Cenova nabl'dka 2020_143

Dodavatel: Odbératel:

MlCo Medical 5. r. o. Fakultnl' nemocnice Hradec Kra'lové

Budischowského 1073 Sokolské 581, 500 05 Hradec Krélové

674 01 Trebl'é

ICO: 09102639
cislo uétu: 8651772/0800

IBAN: c242 0800 0000 0000 0865 1172
BIC: GIBACZPX

Platnost nabidky

Datum vystaveni: 13.10.2020

Datum konec platnosti: 13.11.2020

Termin dodénl’:

Doruéeni’: 5 pracovnl’ch dnl' po obdrienl’ platby

Za§kolenI’: Probéhne p0 dohodé s Odbératelem do 5

pracovnl’ a' 0d doruéenl’

Dodaci podminky

Zpfisob dopravy: DTD FN Hradec Krélové

Platebm’ podml’nky: piedem

Cena

C. Popis poloiky Mnoistvi Cena v KE vé. DPH

1. Plicni ventilator CoroVent 5 1 000 000,-

Celkova cena v6. DPH 1 000 000,-

User manual je souéa’sti nabl’dky.

V TFebLdne 13.10.2020

Hicla| Kaz!a, je!nate|

Kontakt / Contact Sidlo / Headquarters Identifikaéni Cislo / identification number

Tel: +420 568 850 140 MICO Medical s.r.o. IC / ID: 09102639

E—mail: inf0@mico.cz Budischowského 1073, 674 01 Ti‘ebic DIC / VAT: CZ09102639

Web: micomedical.cz Ceské republika / Czech Republic



MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVf
Palackého ndmésfi 375/4, 128 01 Praha 2

MlCo Medical s.r.o.

Budischowského 1073

674 01 Ti‘ebié

ID datové schrénky: k3333xv

ROZHODNUTi

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,,Ministerstvo“) jako organ pfl’sluény

k rozhodnuti podle § 12 odst. 1 pism. h) zékona 6. 22/1997 8b., 0 technickych poiadavcich

na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zékonfl, ve znéni pozdéjéich pfedpisO, ve spojeni

5 § 4 odst. 6 nafizeni vlédy (‘3. 54/2015 8b., 0 technickych poiadavcich na zdravotnické

prostfedky (déle jen ,,nafizeni"), na zékladé iédosti ze dne 13. 10. 2020 podané vyrobcem:

. MlCo Medical s.r.o.

se sidlem Budischowského 1073, 674 01 Ti‘ebié, ICC: 091 02 639

(déle jen "VS/robce" nebo také ,,2adatel")

rozhodlo v souladu 3 § 67 a nésl. zékona é. 500/2004 8b., sprévnl’ féd, ve znéni pozdéjél’ch

pi‘edpisfl (déle jen ,,sprévni féd“) a v souladu s podminkami pro povoleni vyjimky podle § 4

odst. 6 nafizeni tak, ie

povoluje

uvedeni na trh a do provozu zdravotnického prostfedku

CoroVent

uréeného jako nouzovy ventilator pro pacienty postiiené respiraénim selhénim v dflsledku

onemocnéni COVI D-1 9 (déle jen jako "VS/robek“)

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti vyrobci nésledujici opatfeni k zajiéténl' a kontrole plnéni

jeho povinnosti vyplyvajicich z platnych prévnich pfedpisfi:

o zajistit a ovéfit, 2e vyrobek bude pouiivén pouze v mistech, které splfiuji poiadavky

na personélni zabezpeéeni Iflikové péée podle bodu 2.1.2. (intenzivni péée 2. stupné
— vyééi intenzivni péée) pfilohy 6. 3 vyhlééky 6. 99/2012 Sb., 0 poiadavcich na

minimélni personélni zabezpeéeni zdravotnich sluieb, ve znéni pozdéjéich pfedpisfl,
. vést evidenci a hlésit Ministerstvu umisténl’ kaidého vyrobku dodaného po dobu

platnosti tohoto rozhodnuti;

. zajistit vlastm’mi silami zaékoleni obsluhy v kaidém ml'sté, kde bude vyrobek pouiivén;

informovat uiivatele 0 tom, 2e u vyrobku doposud neprobéhl proces posouzeni shody
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a ie je nutné zajistit séeny dozor nad jeho iédnou funkci, o zaékoleni bude proveden

pisemny zéznam;

o hlésit Ministerstvu kaidou nepiiznivou udélost, ke které béhem pouiivéni vyrobku

dojde.

Platnost povoleni: do 30. 11. 2020.

Odfivodnéni:

Dne 13. 10. 2020 poiédal Wrobce Ministerstvo o udéleni vyjimky podle § 4 odst. 6 narizeni

pro svflj vyrobek ,,CoroVent", uréeny jako nouzovy ventilétor pro pacienty postiiené

respiraénim selhénim v di’isledku onemocnéni COVlD-19, jakoito zdravotnicky prostiedek,

pro ktery dosud nebyl proveden postup podle § 4 odst. 1 a2 5 naiizeni a jehoi pouiiti je

v zéjmu ochrany zdravi. O udéleni vyjimky iédé z dl‘ivodu hrozby vyéerpa’ni kapacity vybaveni

umoir'iujiciho podévéni umélé plicni ventilace. Kiédosti doloiil dokument vyjimky

pro nouzové pouiiti (Emergency Use Authorization; EUA) udélené kompetentni autoritou

Spojenych stétt’] americkflch, US. Food and Drug Administration (déle jen ,,FDA"). K iédosti

déie doloiil technickou dokumentaci vyrobku vanglickém jazyce zahrnujici nésledujici

dokumenty:

1) prehled graficch podob véech oznaéeni na vyrobku; ze dne 28. 4. 2020;

2) neplatny systémovy certifikét ISO 9001:2015; platnost skonéila ke dni 25. 6. 2020;

3) névod k pouiiti v angiickém jazyce; verze 10.5.f ze dne 10. 8. 2020;

4) popis funkci pfistroje; pfedbéiné verze z 8. 4. 2020;

5) zpréva o pi‘ezkouéeni akreditovanou zkuéebnou podle vybranych éésti technické

normy CSN (EN) 60601-1 ed.2:2007+A1:2014;

6) dokument identifikace a analyzy rizik ze dne 28. 4. 2020;

7) dokument o poiadavcich FDA na posouzeni materiélové biokompatibility; nedatovany;

8) dokument s identifikaci dodavatele a grafickou podobou oznaéeni éésti pfistroje -

napéjeni; nedatovany;

9) analyza pfinosfi a rizik; neiizeny dokument, nedatovany;

10) popis software v. 1.31 s vysledky testovéni;

11) zhodnoceni vlivu filtru s vyiméniky tepla a vlhkosti (HME) na parametry méreni sondou

CoroQuant; ze dne 4. 4. 2020;

12) popis funkce piistroje — zpflsobu (médu) fizeni ventilace; ze dne 1. 4. 2020;

13) porovnéni rozmezi pozitivniho koncového vydechového tlaku (PEEP); ze dne

1. 4. 2020;

14) zpflsob zajiéténi prevence barotraumatu; ze dne 3. 4. 2020;

15) dokument s doplr'iujicimi otézkami FDA a odpovéd’mi vyrobce na tyto otézky;

nedatovéno;

16) popis a fotodokumentace plynovych pfipojek; nedatovéno;

17) tabulka technickych parametrfl pfistroje (pro 1’16e oznaéeni); nedatovéno.

Ministerstvo klasifikovalo vyrobek v souladu s nafizenim jako zdravotnicky prostiedek rizikové

tiidy llb. Posouzeni shody provédi u této rizikové tfidy zdravotnickych prostfedkfl oznémeny

subjekt s autorizaci pro oblast zdravotnickych prostredkl']. Wrobce je povinen zajistit,
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aby posouzeni shody odpovidalo platnym prévnim pfedpisflm a doloiit jej zpflsobem, ktery

bude sprévnimi orgény pfezkoumatelny.

Na zékladé pfedbéiného posouzeni predloiené dokumentace identifikovalo ministerstvo

v technické dokumentaci nésledujici nedostatky a dne 20. 10. 2020 vyzvalo 2adatele k jejich

odstranéni:

1) Souéésti stévajici dokumentace neni éeské mutace névodu.

2) Chybi hodnoceni biokompatibility.

3) Testovéni dle normy CSN EN 60601-1 ed.2:2007+A1:2014 bylo doloieno pouze

na vybrané élénky nikoliv na celou normu.

4) Zcela chybi testy na normy CSN EN 60601-1—6 a CSN EN 62366 tykajici se

pouiitelnosti, v dokumentaci je zminka, ale nikoliv evidence.

5) Chybi testovéni dle normy CSN EN 60601-1-8 tvkajici se alarmovych stavfl.
6) Chybi dokument k validaci software, norma CSN EN 62304 Software lékafskych

prostfedkfl - Procesy v 2ivotnim cyktu softwaru.

7) Chybi dokumentace podle normy 80601-2—12 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast

2-12: Zvléétni poiadavky na zékladni bezpeénost a nezbytnou funkénost ventilétorfi
pro kritickou pééi (nejaktualnéjéi verze normy byla vydéna v zéfi 2020).

8) Chybi biologické hodnoceni dle CSN EN 10993-1.

9) Dokument identifikace a analyzy rizik neobsahuje hodnoceni rizik, jak je poiadovéno

normou

a. rizikové analyze si protifeéi s névodem, co se tyké rizik 23.1 a2 23.4, kdy uvédi,

2e opatfenim je, 2e pfistroj bude kaidé 3 mésice kontrolovén v ramci BTK,

coZ véak neni uvedeno v névodu. V navodu je uveden interval 2 roky.

b. instrukce v névodu sniiuji vyznam rizik, coi je v rozporu s normou;

c. vyéet rizik neni kompletni.

10) Neni stanovena iivotnost a funkénost pfistroje pfi pouiivéni.

11) CoroQuant je podle névodu k pouiiti pfisluéenstvim, které se méni s kaidym

pacientem nebo po 7 dnech. Pokud se jedna o pfisluéenstvi, mélo by mit svoji

technickou dokumentaci a zvléét’ posouzenou shodu.

12) Chybi seznam kritickych komponent a verifikace, 2e existujici pfistroje byly vyrobeny

ze stejnych komponent, které jsou schvaleny a byly souéésti testfl.
13) Chybi éést technické dokumentace tykajici se validace vyrobnich procesfl.
14) Chybi popis metodiky vigilanénich hla§eni a feéeni neiadoucich pfihod.

Zadatel na vyzvu reagoval, a jeété téhoi dne 20. 10. 2020 doplnil éeskou mutaci navodu

k pouiiti, ve verzi 10.5.f ze dne 15. 9. 2020.

Nésledujiciho dne 21. 10. 2020 pak iadatel doplnil daléi niie uvedené dokumenty stim,

2e poiadovanou dokumentaci bude nadéle doplr'rovat prflbéiné:

1) Materiélové hodnoceni (seznam pouiitého materiélu a bezpeénostni listy).

2) Seznam kriticch komponent.

3) Dokumenty kvalidaci vyrobnich procesfr: Kusovnik, vystupni testovéni, Protokol

o vystupni technické kontrole.

Ministerstvo je nadéle nazoru, 2e pfedlozena technické dokumentace neni Uplné a nelze

najejim zakladé beze véi pochybnosti prokézat, 2e vyrobek je pro uréené pouiiti zcela
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bezpeény. Zérovefi véak povaiuje vyrobek po strénce jeho technicky’Ich parametrfl

za dostateéné unikétni na to, aby jej nebylo moiné nahradit komeréné dostupnymi substituty.

Nadto musi Ministerstvo pfihlédnout kpotfebé Ceské republiky rychle feéit zésobovéni

zdravotnickych zafizeni poskytujicich akutni intenzivni Iflikovou pééi pacientflm

s onemocnénim COVID-19 a zvyéenou poptévku po pfistrojich pro umélou plicni ventilaci,

které byly zafazeny do seznamu kritického materiélu s centrélnim fizenim logistiky po dobu

trvéni krizového stavu. Tim je jednoznaéné naplnéna podminka uiiti v zéjmu ochrany zdravi.

Aékoliv pfedloiené technické dokumentace neni L'Jplné, poskytuje dostateéné informace

ovéech funkcich vyrobku, zpflsobu vyroby a zpflsobu zajiéténi bezpeénosti ve sméru

kpacientovi. Nevyjasnéné zflstévaji éésti Wkajici se zajiéténi bezpeéného uiiti smérem

kobsluhujicimu personélu, rizika chyby obsluhy, stability dlouhodobého provozu a (":ésti

tykajici se zpflsobu zajiéténi povinnosti eobce vypNvajici z prévnich pfedpisfl. S ohledem

na mimofédné okolnosti vyplajici zepidemiologické situace vCeské republice tak Ize

iédosti vyhovét a vyjimku podle § 4 odst. 6 nafizeni udéIit na dobu nezbytné nutnou k doloieni

komp|etni technické dokumentace a pod podminkou, ie vyrobce pfijme dodateéné opatfeni

sméfujici kzajiéténi bezpeénosti pacientfl i obsluhy vyplyvajici z identifikovanych

pfetrvévajicich rizik.

Sohledem na nepfiznivou epidemiologickou situaci ohroiujici obyvatele Ceské republiky

zdravotni hrozbou a hrozici pfekroéeni kapacity zdravotnického systému jako zékladniho

néstroje pro L’Jéinné feéeni epidemie COVID-19 a déle s ohledem na naplnéni zéjmu ochrany

zdravi populace Ceské republiky rozhodlo Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto

rozhodnuti.

Pouéenk

Proti tomuto rozhodnuti je moiné podat v souladu 3 § 152 odst. 1 sprévm’ho fédu

u Ministerstva rozklad, a to ve lhfilté 15 dnL‘] ode dne doruéeni. O rozkladu rozhoduje ministr

zdravotnictvi.
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Declaration of Conformity

MlCo Medical s.r.o.

Head office: Budischowskeho 1073, Tfebié 674 01, Czechia

Factory: Budischowskeho 1073, Tfebic 674 01, Czechia

We hereby present that CoroVent, the invasive emergency lung ventilator meets the criteria for

safety, performance and labeling set of the FDA EUA.

The FDA EUA approval number is: EUA202595 as of August 21, 2020.

Furthermore, CoroVent is in conformity with the applicable requirements of the following

documents:

IEC 62366-12015 Medical devices — Part 1: Application of usability engineering to medical

devices

EN 60601 -1 -2:201 5 Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety

and essential performance —Co|lateral Standard: Electromagnetic disturbances - Requirements

and tests

IEC 60601-1-8:2006 medical electrical equipment — part 1-8: general requirements for basic safety

and essential performance — collateral standard: general requirements, tests and guidance for

alarm systems in medical electrical equipment and medical electrical systems

ISO 14971 :2007 Medical devices — Application of risk management to medical devices

IEC 60601-12005 + IEC 60601-1z2005/Cor. 122006-12 Medical electrical equipment - Part 1:

General requirements for basic safety and essential performance

ISO 80601-2-12:2020 Medical electrical equipment — Part 2-12: Particular requirements for basic

safety and essential performance of critical care ventilators

Michal Kazda

Executive Director

23.8.2020
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Kontakt / Contact Sidlo / Headquarters Identihkaéni Eislo / identification number

Tel: +420 568 850 140 MlCo Medical s.r.o. IC / ID: 09102639

E-mail: info@mico.cz Budischowského 1073. 674 01 Ti‘ebic DIC / VAT: C209102639

Web: micomedical.cz Ceska republika / Czech Republic


