uzaviend podle § 2079 a nasledujicich zikona &. 89/2012 Sb., obéanského zakoniku,

vvvvv

Kupni smlouva ¢ 2020_143

mezi

prodavajicim:  MICo Medical s.r.o.
zapsanou v OR u vedena u Krajského soudu v Brné, oddil C, vlozka 117268
se sidlem: Budischowského 1073, 674 01 Tiebic
zastoupenou: Ing. Michalem Kazdou, MSc, jednatelem
IC: 09102639
DIC: CZCZ09102639
Cislo datové schranky: k3333xv
bankovni spojeni: Ceska spofitelna, a.s.
¢. uctu: 8640862/0800

kupujicim: Fakultni nemocnici Hradec Kralové
se sidlem: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
zastoupend: prof. MUDr. Vladimirem Pali€kou, CSc., dr. h. c., feditelem
IC: 00179906
DIC: CZ00179906
Cislo datové schranky: v7zqi84
bankovni spojeni: Ceska narodni banka
¢. uctu: 24639511/0710

L
PREDMET SMLOUVY

Prodavajici se zavazuje dodat kupujicimu pfedmét smlouvy ,,Plicni ventilitor CoroVent*
dle nabidky ¢. 2020_143 ze dne 13. 10. 2020, ktera je nedilnou soudasti této kupni smlouvy a
je uvedena v Pfiloze €. 1, spolu s doklady k ptedmétu smlouvy se vztahujicimi.

Nedilnou soucasti dodavky jsou:

- doprava zbozi do mista plnéni, clo, balné, instalace/montaZ a uvedeni do bezvadného
provozu s pfedvedenim funk¢nosti,

- dodaci listy,

- doklady o proskoleni obsluhy, v¢. uvedeni proskolené osoby, kterd bude nadile
opravnéna Skolit dal3i personal, v pfipadg, Ze se jedna o zdravotnicky prostfedek téidy
IIb a vy3si, pfip. u kterého to urcil vyrobce, provedeni instruktaZe osob kupujiciho dle
zakona €. 268/2014 Sb., v platném znéni,

- instala¢ni protokoly (u nasténného zboZi) a piedavaci protokoly (u mobilniho zbozi),

- navody k obsluze pfistroje v Ceském jazyce v ti§t&né i elektronické verzi (pro kazdou
zminénou kliniku),

- ProhlaSeni o shod€ ke zboZi (i na pfipadné komponenty), pfipadné uvedeni t¥idy
zdravotnického prostiedku,
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- na viechny doklady predkladané v jiném neZ v Ceském jazyce je soucasti dodavky tez
jejich &esky pieklad, za jehoZ spravnost odpovida prodavajici,
- likvidace veskerého obalového odpadu.

V ptipadé, Ze se jednd o zdravotnicky prostiedek tiidy ITb a vy3Si, nebo u zdravotnického
prostiedku, kde to uréil vyrobce, jsou soucasti dodéavky rovnéz:

- doklady osob o pouteni vyrobcem k provadéni instruktaze daného zdravotnického
prostiedku (viz §61 zakona &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, v platném
znéni),

- doklady osob o pouceni vyrobcem nebo osobou autorizovanou vyrobcem k provadéni
odborné udrzby (viz §65 zakona &. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich,
v platném znéni),

- na vyzvu kupujicibo:

o doklad vyrobce o zmocnéni osoby k proskolovani zaméstnanci kupujiciho a
k provadéni instruktaZi dle zakona . 268/2014 Sb.,

o doklad o proskoleni zamg&stnanch kupujiciho opraviiyjici k provadéni
instruktazi.

Z4vazek prodavajiciho splnit predmét smlouvy bude splnén podpisem instalaéniho nebo
preddvaciho protokolu pfi prevzeti pfedmétu smlouvy opravnénym zaméstnancem Odboru
zdravotnické techniky. Kopii instalatniho nebo pfedavaciho protokolu prodavajici pfilozi
k datfiovému dokladu - faktufe.

Oprivnénym zaméstnancem kupujiciho je zaméstnanec odboru zdravotnické techniky,
Ing. Stanislav Gaberle, DiS.,(stanislav.gaberle@fnhk.cz, tel: 495 834 881 .
pop¥. Ing. Roman Sykora (roman.sykora@fnhk.cz, tel. 495 832 122, -

Tento odbor je do dokonéeni instalace a pfedéni zboZi do provozu jedinym partnerem
zmocnénym kupujicim k jakémukoliv jednani o dodavce.

I1.
KUPNI CENA

Celkova kupni cena za pfedmét smlouvy dle ¢l. I, v&etné DPH, ¢&ini 1.000.000,00 K&,

slovy: jedenmilion korun ¢eskych

Tato kupni cena obsahuje téZ naklady na dopravu, clo, pojisténi, instalaci/montdZ a
zaskoleni/instruktaZz obsluhy a je cenou kone¢nou.

Ke kupni cené bude pfipoétena DPH ve vy§i stanovené platnymi a u€innymi pravnimi
predpisy k okamziku uskutetnéni zdanitelného plnéni.

m.
DOBA PLNENI

Prodavajici se zavazuje dodat kupujicimu ptedmét smlouvy, dle &l. 1. této kupni smlouvy do 5
pracovnich dni po obdrZeni platby.

V piipadé konektivity do datové sité kupujiciho je nutné bezodkladné po podpisu
smlouvy, nejdéle viak 1 tyden pied plinovanou instalaci, zaslat IT oddéleni kupujiciho
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na adresu helpdesk@fnhk.cz podklady k pfipojeni. Oznimeni o skutetném datu
instalace je nutné provést nejdéle 3 pracovni dny piedem.

L O
MISTO PLNENI

Mistem plnéni ptedmétu smlouvy je Fakultni nemocnice Hradec Krélové, Sokolsk4 581, 500
05 Hradec Krélové — Novy Hradec Kralové, Klinika anesteziologie, resuscitace a intenzivni
mediciny.

V.
ODPOVEDNOST ZA VADY ZBOZ]

Na dodany pfedmét smlouvy poskytuje prodavajici zdruku za jakost v délce 24 mésicii ode
dne podpisu instalainiho nebo predavaciho protokolu, resp. dodaciho listu opravnénym
zaméstnancem kupujiciho.

Zarucni servis bude prodavajicim poskytovan bezplatné.

Souéasti tohoto zaru¢niho servisu jsou téz veskeré predepsané technické kontroly (at’
pfedepsané nebo doporuéené vyrobcem, nebo vyplyvajici z platnych pravnich pfedpisti). To
se tyka i pfipadné pouzitého spotfebniho materidlu a nahradnich dild, které jsou k ziskani
kladného vysledku této kontroly potfeba. K provedeni téchto pfedepsanych kontrol nemusi
kupujici prodéavajiciho Zadnym zpiisobem vyzyvat a veSkeré technické kontroly musi byt
provedeny nejpozdé&ji v terminech pfedepsanych nebo doporugenych vyrobcem, nebo
vyplyvajicich z platnych pravnich predpisi. Posledni ziruéni technicks kontrola musi byt
prodavajicim provedena nejdiive 1 kalendaini mésic pfed koncem zaru¢ni lhiity predmétu
plnéni. Prodavajici je povinen vykon zaruéniho servisu prizplsobit provoznim podminkdm
kupujiciho. Tato doba se nezapotitava do Ihity pro odstran&ni zévady.

V piipadé reklamace bude zivada prodavajicim odstranéna do 48 hodin od nahl4Seni
reklamace, nedohodnou-li se smluvni strany jinak. V piipadé trvani opravy déle ne 48 hodin
od nahlaSeni zdvady je prodavajici povinen v takto stanovené lhiit¢ bezplatné zapijéit
kupujicimu nahradni ventildtor plicni, a to na celou zbyvajici dobu opravy. Nahradni zbozi
musi mit alespoii stejné vlastnosti a parametry (stejny medicinsky ucel) jako zbozi dle této

7

smlouvy a musi byt plng provozuschopny. V téchto pfipadech musi byt uzaviena smlouva o
vypijcce.

V piipadé, kdy prodavajici reklamaci vady neuznd, je povinen o této skutecnosti informovat
kupujiciho do 48 hodin od nahl43eni reklamace. Spolu s ozndmenim dle ptedchozi véty
pfedloZi prodavajici kupujicimu cenovou nabid ku, ktera bude obsahovat koneénou a tplnou
cenu opravy. Pokud kupujici tuto nabidku pisemné akceptuje, je prodavajici povinen provést
kompletni opravu do max 5 dni od akceptace nabidky.

Zaru¢ni (ddto pozéruéni) servis zajisti prodavajici:

conant oot |

Po uplynuti zaru¢ni doby se prodavajici zavazuje provadét pozaruéni servis
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VI
PLATEBNI PODMINKY

Kupni cena uvedend v &l 1L této smlouvy bude kupujicim zaplacena na zakladé datiového
dokladu - faktury vystavené prodévajicim. Fakturu vystavi prodavajici pfed dodanim,.
Splatnost bude do 30 dni od data uskute¢nitelného zdanitelného plnéni.

Datiovy doklad - faktura musi obsahovat nélezitosti stanovené zékonem ¢. 235/2004 Sb., o
dani z pfidané hodnoty, v platném znéni. Mimo jiné musi byt uvedena odvolavka na tuto
smlouvu, Uplny rozpis jednotlivych ndkladd souvisejicich s dodavkou pro spravné urceni
provoznich a pofizovacich vydajii v agetnictvi kupujiciho, soupis pfiloh, razitko a podpis
osoby opravnéné k vystaveni daniového dokladu.

Veskeré platby mezi smluvnimi stranami se uskute¢fiuji prostfednictvim bankovniho spojeni
uvedeného v zahlavi této smlouvy. Prodavajici prohlasuje, Ze uveden¢ gislo jeho bankovniho
Gétu splituje pozadavky dle § 109 zikona & 235/2004 Sb., o dani z piidané hodnoty,
v platném zn&ni, a jedna se o zvefejnéné Cislo uctu registrovaného platce dané z piidané
hodnoty.

Prodavajici prohlasuje, ze ke dni uzavieni této smlouvy neni veden v registru nespolehlivych
platct dang z pfidané hodnoty a ani mu nejsou znamy Zadné skuteénosti, na zdkladé kterych

by snim spravce dané mohl zahéjit fizeni o prohlaSeni za nespolehlivého platce dané dle
§ 106a zékona &. 235/2004 Sb., 0 dani z ptidané hodnoty, v platném znéni.

Kupujici je opravnén, v piipadé, Ze prodavajici je Vv okamziku uskuteén&ni zdanitelného
plnéni veden v registru nespolehlivych platci dané z pridané hodnoty, uhradit ¢astku
odpovidajici vy3i dané z pfidané hodnoty na et spravece dané za prodévajiciho. Uhrazeni
tastky odpovidajici vysi dan¢ z pfidané hodnoty na ucet spravee dané za prodavajictho bude
povaZovano v tomto rozsahu za splnéni zdvazku kupujictho uhradit sjednanou cenu
prodavajicimu.

VIL
NABYTI VLASTNICKEHO PRAVA

Kupujici nabude vlastnicke pravo k pfedmétu smlouvy Uplnym zaplacenim kupni ceny
uvedené v &l II. této smlouvy.

VIIL
ZAVERECNA UJEDNANI

1. Pokud dojde v prib&hu zaru¢ni doby k vyskytu tii stejnych nebo péti riznych zdvad na
predmétu smlouvy, je kupujici opravnen odstoupit od této smlouvy, ktera se timto rusi od
pocétku. Préava kupujiciho na vyméhani sankci dle €lanku VIIL. timto nejsou dot&ena.

2. Prodévajici na sebe pfebira nebezpedi zmény okolnosti dle § 1765 odst. 2. zakona
&. 89/2012 Sb., obtanského zékoniku, v platném znéni.
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3. Mimo piipady subdodavek dle zdkona €. 134/2016 Sb., o vetejnych zakazkach, v platném
znéni, se pro ucely této smlouvy vyluduje postoupeni smlouvy dle § 1895 zikona
¢. 89/2012 Sb., oblanského zakoniku, v platném znéni, tedy prodavajici neni opravnén
postoupit sva prava a povinnosti z této smlouvy nebo jeji €asti tieti osobé.

4. Prodavajici neni opradvnén postoupit pohledédvku plynouci z této smlouvy treti osobé bez
pisemného souhlasu kupujiciho.

5. Tuto smlouvu lze ménit & doplilovat pouze pisemnymi vzestupné ¢islovanymi dodatky,
podepsanymi opravnénymi zastupci obou smluvnich stran.

=2

. Vztahy smluvnich stran, vyplyvajici ze smlouvy a v této smlouvé neupravené, se fidi
prislu$nymi ustanovenimi zakona €. 89/2012 Sb., obéanského zakoniku, v platném znéni.

7. Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu opravnénymi zéstupci obou smluvnich
stran a G¢innosti dnem zvefejnéni v registru smluv.

3

. Smlouva je sepsana ve tfech vyhotovenich, z nichz kupujicimu nalezi dv€ vyhotoveni a
prodévajicimu jedno vyhotoveni.

Pfiloha €. 1: Podrobna specifikace pfedmeétu smlouvy s poloZzkovym rozpoctem

V Hradei Kralové. dne .5...0.0..7 V Tiebiti, dne 6.11.2020

a objednatele: L Za poskytovatele:
Fakultni nemocnice Hradec Kralové MICo Medical s.r.0.
prof. MUDr. Vladimir Pali¢ka, CSc., dr. h. c., Ing. Michal Kazda, MSc

feditel jednatel

il Denner, jednate
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Priloha ¢. 1

Cenova nabidka ¢. 2020_143 ze dne 13. 10. 2020

Kupni smlouva, strana 6



MEDICAL

MiQ

\\.; //

—_—

Cenova nabidka 2020_143

Dodavatel: Odbératel:

MICo Medical s. r. o. Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Budischowského 1073 Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové
674 01 Trebi¢

ICO: 09102639
Cislo uctu: 8651772/0800

IBAN: CZ42 0800 0000 0000 0865 1172
BIC: GIBACZPX

Platnost nabidky
Datum vystaveni: 13.10.2020

Datum konec platnosti: 13.11.2020

Termin dodani:
Doruéeni: 5 pracovnich dni po obdrZeni platby

Zaskoleni: Probéhne po dohodé s Odbératelem do 5
pracovni dni od doruéeni

Dodaci podminky

Zplsob dopravy: DTD FN Hradec Kralové

Platebni podminky: pfedem

Cena

€. | Popis polozky Mnozstvi Cena v K¢ v¢. DPH
1. | Plicni ventilator CoroVent |5 1000 000,-

Celkova cena v¢. DPH | 1 000 000,-

User manual je soucasti nabidky.

V Trebici dne 13.10.2020

!IC!B‘ Kaz!a, je!natel

Kontakt / Contact Sidlo / Headquarters Identifikacni &islo / identification number
Tel: +420 568 850 140 MiCo Medical s.r.o. 1€ / ID: 09102639
E-mail: info@mico.cz Budischowského 1073, 674 01 Tiebic DIC / VAT: CZ09102639

Web: micomedical.cz Ceska republika / Czech Republic



MINISTERSTVO IDRAVOTNICTVI
Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

MICo Medical s.r.0.
Budischowského 1073

674 01 Trebid

ID datové schranky: k3333xv

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo) jako organ pfislusny
k rozhodnuti podle § 12 odst. 1 pism. h) zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich
na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist, ve spojeni
s § 4 odst. 6 nafizeni viady & 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické
prostiedky (dale jen ,nafizeni”), na zakladé zadosti ze dne 13. 10. 2020 podané vyrobcem:

e MiICo Medical s.r.o.
se sidlem Budischowského 1073, 674 01 Tiebi¢, ICO: 091 02 639
(dale jen ,vyrobce“ nebo také ,Zzadatel*)

rozhodlo v souladu s § 67 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
pfedpist (dale jen ,spravni fad®) a v souladu s podminkami pro povoleni vyjimky podle § 4
odst. 6 nafizeni tak, ze

povoluje
uvedeni na trh a do provozu zdravotnického prostfedku
CoroVent

uréeného jako nouzovy ventilator pro pacienty postizené respiraénim selhanim v dusledku
onemocnéni COVID-19 (dale jen jako ,vyrobek®)

a stanovuje

po dobu platnosti tohoto rozhodnuti vyrobci nasledujici opatreni k zajisténi a kontrole plnéni
jeho povinnosti vyplyvajicich z platnych pravnich piedpisi:

o Zzajistit a ovéfit, Ze vyrobek bude pouZivan pouze v mistech, ktera spliiuji pozadavky
na personalni zabezpec&eni lizkové péée podle bodu 2.1.2. (intenzivni péde 2. stupné
— vy8si intenzivni péce) piilohy €. 3 vyhlasky €. 99/2012 Sb., o pozadavcich na
minimalni personaini zabezpe&eni zdravotnich sluzeb, ve znéni pozdéjsich predpist,

o vést evidenci a hlasit Ministerstvu umisténi kazdého vyrobku dodaného po dobu
platnosti tohoto rozhodnuti;

o zajistit vlastnimi silami zakoleni obsluhy v kazdém misté, kde bude vyrobek pouzivan;
informovat uZivatele o tom, Ze u vyrobku doposud neprobé&hl proces posouzeni shody
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a Ze je nutné zajistit zvySeny dozor nad jeho fadnou funkei, o zaskoleni bude proveden
pisemny zaznam;

e hlasit Ministerstvu kazdou nepfiznivou udalost, ke které béhem pouzivani vyrobku
dojde.

Platnost povoleni: do 30. 11. 2020.

Oddvodnéni:

Dne 13. 10. 2020 pozadal vyrobce Ministerstvo o udéleni vyjimky podle § 4 odst. 6 nafizeni
pro svij vyrobek ,CoroVent’, ureny jako nouzovy ventilator pro pacienty postizené
respiraénim selhanim v disledku onemocnéni COVID-19, jakoZto zdravotnicky prostredek,
pro ktery dosud nebyl proveden postup podle § 4 odst. 1 az 5 nafizeni a jehoZ pouziti je
v zajmu ochrany zdravi. O udéleni vyjimky Zada z dlvodu hrozby vy&erpani kapacity vybaveni
umoznujiciho podéavani umélé plicni ventilace. Kzadosti dolozil dokument vyjimky
pro nouzové pouZiti (Emergency Use Authorization; EUA) udélené kompetentni autoritou
Spojenych stati americkych, U.S. Food and Drug Administration (dale jen ,FDA"). K Z&dosti
dale dolozil technickou dokumentaci vyrobku v anglickém jazyce zahrnujici nasleduijici
dokumenty:

1) prehled grafickych podob vSech oznadeni na vyrobku; ze dne 28. 4. 2020;

2) neplatny systémovy certifikat SO 9001:2015; platnost skoncila ke dni 25. 6. 2020;

3) navod k pouziti v anglickém jazyce; verze 10.5.f ze dne 10. 8. 2020;

4) popis funkci pfistroje; pfedbé&znéa verze z 8. 4. 2020;

5) zprava o prezkou$eni akreditovanou zkuSebnou podle vybranych ¢asti 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 poZzadavcich FDA na posouzeni materialové biokompatibility; nedatovany;

8) dokument s identifikaci dodavatele a grafickou podobou oznadeni ¢asti pfistroje —
napajeni; nedatovany,

9) analyza pfinosu a rizik; nefizeny dokument, nedatovany;

10) popis software v. 1.31 s vysledky testovani;

11) zhodnocenf vlivu filtru s vyméniky tepla a vihkosti (HME) na parametry méreni sondou
CoroQuant; ze dne 4. 4. 2020;

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

13) porovnani rozmezi pozitivniho koncového vydechového tlaku (PEEP); ze dne
1. 4. 2020,

14) zpUsob zajisténi prevence barotraumatu; ze dne 3. 4. 2020;

15) dokument s doplfiujicimi otazkami FDA a odpovédmi vyrobce na tyto otazky;
nedatovano;

16) popis a fotodokumentace plynovych pfipojek; nedatovano;

17) tabulka technickych parametru pfistroje (pro ucely oznageni); nedatovano.

Ministerstvo klasifikovalo vyrobek v souladu s nafizenim jako zdravotnicky prostiedek rizikové
tiidy Ilb. Posouzeni shody provadi u této rizikové tridy zdravotnickych prostiedki oznameny
subjekt s autorizaci pro oblast zdravotnickych prostfedkd. Vyrobce je povinen zajistit,
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aby posouzeni shody odpovidalo platnym pravnim pfedpisim a doloZit jej zpusobem, ktery
bude spravnimi organy prezkoumatelny.

Na zakladé predb&Zného posouzeni pfedlozené dokumentace identifikovalo ministerstvo
v technické dokumentaci nasledujici nedostatky a dne 20. 10. 2020 vyzvalo Zadatele k jejich
odstranéni:

1) Soudasti stavajici dokumentace neni éeska mutace navodu.

2) Chybi hodnoceni biokompatibility.

3) Testovani dle normy CSN EN 60601-1 ed.2:2007+A1:2014 bylo doloZzeno pouze
na vybrané ¢lanky nikoliv na celou normu.

4) Zcela chybi testy na normy CSN EN 60601-1-6 a CSN EN 62366 tykajici se
pouzitelnosti, v dokumentaci je zminka, ale nikoliv evidence.

5) Chybi testovani dle normy CSN EN 60601-1-8 tykajici se alarmovych stavi.

6) Chybi dokument k validaci software, norma CSN EN 62304 Software lékaiskych
prostiedkll - Procesy v Zivotnim cyklu softwaru.

7) Chybi dokumentace podle normy 80601-2-12 Zdravotnické elektricke pristroje — Cast
2-12: Zvlaétni pozadavky na zakladni bezpeénost a nezbytnou funkénost ventilatort
pro kritickou pé¢i (nejaktualngjsi verze normy byla vydana v zafi 2020).

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

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

a. rizikova analyza si protife&i s navodem, co se tyka rizik 23.1 az 23.4, kdy uvadi,
e opatfenim je, Ze pfistroj bude kazdé 3 mésice kontrolovan v ramci BTK,
coz véak neni uvedeno v navodu. V navodu je uveden interval 2 roky.

b. instrukce v navodu snizuji vyznam rizik, coz je v rozporu s normou;

c. vydcet rizik neni kompletni.

10) Neni stanovena Zivotnost a funk&nost pfistroje pii pouzivani.

11) CoroQuant je podle navodu k pouZiti pfislusenstvim, které se meni s kazdym
pacientem nebo po 7 dnech. Pokud se jedna o pfislusenstvi, mélo by mit SVoji
technickou dokumentaci a zvlast posouzenou shodu.

12) Chybi seznam kritickych komponent a verifikace, Ze existujici pfistroje byly vyrobeny
ze stejnych komponent, které jsou schvaleny a byly sougasti testu.

13) Chybi &ast technické dokumentace tykajici se validace vyrobnich procesu.

14) Chybi popis metodiky vigilanénich hla$eni a feSeni nezadoucich prihod.

Zadatel na vyzvu reagoval, a jesté téhoZz dne 20. 10. 2020 doplnil eskou mutaci navodu
k pouziti, ve verzi 10.5.f ze dne 15. 9. 2020.

Nasledujiciho dne 21. 10. 2020 pak Zadatel doplnil daléi nize uvedené dokumenty s tim,
¥e pozadovanou dokumentaci bude nadéle dopliiovat pribézné:

1) Materialové hodnoceni (seznam pouZzitého materialu a bezpecnostni listy).

2) Seznam kritickych komponent.

3) Dokumenty k validaci vyrobnich procesl: Kusovnik, Vystupni testovani, Protokol
o vystupni technické kontrole.

Ministerstvo je nadale nazoru, ze piedloZzena technicka dokumentace neni upina a nelze
na jejim zakladé beze vsi pochybnosti prokazat, Ze vyrobek je pro uréené pouziti zcela
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bezpeény. Zarovei véak povazuje vyrobek po strance jeho technickych parametrl
za dostateéné unikatni na to, aby jej nebylo mozne nahradit komer&éné dostupnymi substituty.
Nadto musi Ministerstvo pfihlédnout k potfebé Ceské republiky rychle fesit zasobovani
zdravotnickych zafizeni poskytujicich akutni intenzivni lGZkovou pé&i pacientim
s onemochénim COVID-19 a zvySenou poptavku po pfistrojich pro umélou plicni ventilaci,
které byly zafazeny do seznamu kritického materialu s centralnim fizenim logistiky po dobu

trvani krizového stavu. Tim je jednoznaéné napinéna podminka uZiti v zajmu ochrany zdravi.

Atkoliv predlozena technicka dokumentace neni dplna, poskytuje dostatetné informace
o véech funkcich vyrobku, zpisobu vyroby a zplisobu zajisténi bezpetnosti ve sméru
k pacientovi. Nevyjasnéné zUstavaji dasti tykajici se zajisténi bezpetného uziti smérem
k obsluhujicimu personalu, rizika chyby obsluhy, stability dlouhodobého provozu a casti
tykajici se zpusobu zajisténi povinnosti vyrobce vyplyvajici z pravnich pfedpisi. S ohledem
na mimofadné okolnosti vyplyvajici z epidemiologické situace v Ceské republice tak lze
zadosti vyhovét a vyjimku podle § 4 odst. 6 nafizeni udé&lit na dobu nezbytné nutnou k doloZenti
kompletni technické dokumentace a pod podminkou, Zze vyrobce pfijme dodate¢na opatieni
sméfujici  k zajisténi bezpetnosti pacientll i obsluhy vyplyvajici z identifikovanych
pretrvavajicich rizik.

S ohledem na nepfiznivou epidemiologickou situaci ohrozujici obyvatele Ceské republiky
zdravotni hrozbou a hrozici pfekrogeni kapacity zdravotnického systému jako zakladniho
nastroje pro G&inné fedeni epidemie COVID-19 a dale s ohledem na naplnéni zajmu ochrany
zdravi populace Ceské republiky rozhodlo Ministerstvo tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
rozhodnuti.

Pouéeni:

Proti tomuto rozhodnuti je moZné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu
u Ministerstva rozklad, a to ve Ihaté 15 dnii ode dne doru&eni. O rozkladu rozhoduje ministr
zdravotnictvi.
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Declaration of Conformity

MICo Medical s.r.o.
Head office: Budischowskeho 1073, Tiebi¢ 674 01, Czechia
Factory: Budischowskeho 1073, Trebi¢ 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 62366-1:2015 Medical devices — Part 1: Application of usability engineering to medical
devices

EN 60601-1-2:2015 Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic safety
and essential performance —Collateral 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 60601-1:2005 + |IEC 60601-1:2005/Cor. 1:2006-12 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
)
Kontakt / Contact Sidlo / Headquarters Identifikacni €islo / identification number
Tel: +420 568 850 140 MICo Medical s.r.o. I€ / ID: 09102639
E-mail: info@mico.cz Budischowského 1073, 674 01 Tebic DIC / VAT: CZ09102639
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