FAKULTNI FNBrno
NEMOCNICE smlouva &. VP/0191/2016/Kt
BRNO

O =W

Smlouva o vypujéce

.
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, ¢&. (.: 71234621/0100
(dale jen vypuijéitel)
a
Saegeling Medizintechnik, s.r.o.
Ripska 1153/20a
627 00 Brno
zastoupena: Ing. Leonou Béhanovou
IC: 26 2593 11
e Dlé CZ 26259311

""uzawrajl v souladu s ust, § 2193-a nasl. zak. & 89/2012'Sb. Ob&: zak. nasteduw:l smlouvu

I
Predmét smlouvy

Puajcitel pfenechava vypljciteli nezuZivatelnou véc k bezplatnému uzivani, Mechanicky
insuflator/exsuftator CoughAssist E70, vcetné prislusenstvi, dale jen pfistroj, cena
pristroje v KE 182.400,- vé. DPH/ks, vyrobni &islo 2533.

V pfipadé, Ze predmétem smlouvy je zdravotnicky prostiedek, puljcitel prohlasuje, Ze je
zarazen v klasifikacni tfidé lla.

Pljéitel soucasné prohlasuje, Ze vySe uvedeny pnstro; je zpUsobily k fadnému uzivani a
jeho stav odpovida pfisluSnym predpisim. Sougasné pujcitel prohlasuje, Ze vyrobce vydal
prohlaseni o shodé k pfistroji v souladu s Eeskymi pravnimi pfedpisy.

Opravy, udrZzbu a servis pfistroje vé. veSkerych nahradnich dill, mimo pfislusenstvi a
spotfebni material, a zaroven provadéni periodickych bezpeénostné-technickych kontrol
bude provadét na své naklady pujcitel. Kopie protokoll o provedenych prohlidkach a
servisnich zasazich budou neprodlené zasilany vypujditeli.
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FN Brno
smlouva ¢. VP/0191/2016/Kt

Ustanoveni predchoziho odstavce neplati pro pfipad, kdy zavadu zplsobi vypUjitel
poruSenim svych povinnosti stanovenych touto smiouvou. Vtomto pfipadé jdou veskeré
naklady na opravu pfistroje k tizi vypujcitele.

HI.
Povinnosti vypujcitele

Vypujcitel je povinen uvedeny pristroj fadné uzivat pfiméfené povaze véci v souladu
s navodem k jeho obsluze vyhradné pro potfeby FN Brno, klinika KARIM-ORIM, NS 2233, I1U
2594.

Vypujcitel je povinen zapjCeny pfistroj chranit pred poskozenim, ztratou nebo zni¢enim,
nesmi jej pfedat k uzivani tfetim osobam. Vypuijcitel odpovida za skodu zplsobenou pljciteli
nespinénim téchto povinnosti. Po skonéeni vypljcky je vypujcitel povinen pfistroj dle &l. Ii.
této smlouvy vratit pljciteli ve stavu odpovidajicimu dobé jeho uzivani.

Iv.
Doba vypljcky

Doba vypuijcky je stanovena na dobu uréitou do 31. 5. 2016 od piedani pfedmétu vypUjcky.
Smiuvni strany mohou také ukongit vypijéku dohodou.

V pfipadé, Ze by vypljditel uzival pfistroj v rozporu s touto smlouvou, je puljcitel opravnén
pozadovat jeho vraceni i pfed skonéenim doby vypujcky.

Smluvni strany se dohodly, Ze z divodu, ktery nemohl pijCitel predvidat, bude za zakladé
pozadavku pulijcitele pfistroj pfedéasné vracen.

Pokud by vypujcitel chtél pristroj pfed&asné vratit a pljciteli by z toho vznikly potize, mize
tak ucinit jen se souhlasem pujcitele.

V.
Zévéreéné ustanoveni

Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obou smluvnich stran a ucmnostz dnem predam RENHE P
pfedmétu vypujéky. y : e
Vyhotovuje se ve dvou stejnopisech, po jednom pro kazdou sm!uvnl stranu ) ' o
Jakékoliv zmény této smlouvy budou fedeny pisemnym dodatkem se souhlasem obou
smluvnich stran. '
Smiuvni strany se zavazuji, Zze sdéli ve lh(té 30 dnl zmeny v oznadeni (nazev sidlo,
statutarni zastupce) druhé smiluvni strané.

V Brné dne ,/ 7. ;Jff/[

v 28, 01. 706

MUDr. Roman Kraus, MBA

Ing. Leona Bé&hanova
za pujcitele za vypUjcitele
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RESPIRONICS

C é 0123 DECLARATION OF CONFORMITY Respirernics, Inc

10071 Murry Ridge Lane
Murrysville, PA 15668-8550
Tel: 800-345-6443

Declares under our sole responsibility that the product:

Product Namae: CoughAssist EYO

Product Pan Number: 102E159 Coughassisl E70, International
Control Designator: inilial issue Date:  August 2, 2012

Oavice Classification and RAule: Class lia, Rute 9

Gichal Medical Bevice
Nomenclature Code (GMDN}: 36998 Exsutfator

Product Ontions/Accessories: Face Masks, Breathing Gircuits, Oximelry Interface Kit, Foot Pedal, Power
Management {Detachable Battery and Detachabls Batltery Charger), Data
Management and Roll Stand

To which this Declaration relates is in conformity with the provisions of Council
Directive: 93/42/EEC Medical Devices Directive, as amended up to and inclusive
of Council Directive 2007/47/EC.

The Manutacturer is cenified by lha Nolified Bady listed below to EN 180 13485, Coples of the Quality System
cortificates are avallable upon requast.

Motified Body: TV S$0D Preduct Service Grabil -

Auitorized EU Representalive: Aespiranics Deutschland
Goewarbestrassa 17
82211 Hersching, Germany
Tel: +49 8152 93060

Supplemoentary infermation:

The products listed above have baen tested in a typical confiquration as described in the Manufaclure:'s
accompanying documentation, and are fully campiiant with the harmanized standards listed below.

Harmmonized Standard: Title:

EN SO 13485 . Medical Devices - Cuglity Managemen Systems - Requirernents for Ragulatory Purposes

EN IS0 145871 wedical Devices - Appilcalion of Risk Management 1o Medical Devices

EN IS0 3109931 Biological Evaluation of Medicai Devices 2 Part 1: Evaluation and Testing

EN 62304 Medical Device Soltware - Software Life-Cycle Processes '

EN 806011 Medical Electrical Equipment - Part {: General Requiremenis for Safsty

EN 60601-1-2 Medical Flectrical Equipment - Part 1-2: General Requirements for Safety - Collaterai -
Standard: Electromagnetic compatibility - Requirements and tesls i

EN 60601-1-4 Medical Electrical Equipment — Part 1-4: Generel Requiremeants lor Safely, Programmable
electrical medical systerns

EN 50801-1-6 Medical Electrical Equipment - Pari 1-6: General requiremants for safety - Collateral

Standard: Usability

Document Humbor: REG 2101253 Page1 0t 2 " Fom: 3588 Version: 00
Version: 00 REF: Wi 7.8-808
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RESPIRONICS

General Requitements for basic salely and essential perfarmance — Gollateral Standard:
Requirements for medica: electrical cquipment and medical electrical systems used in homsa
tealthcare anvirantment

EN 180 £919:2008 Madical Electical Eguipment — Pasticular requirements for the basic salely and cssential
parlormance of pulss oximeter cguipment for medical use

EN B0601-1-11

Nole: EN ISO 9919:2009 anly applies to the davices that usc the Oxirnstry Interface Kil

Date: v'?z/cjdfo{ o

Place of lssue: Monroaville

Signature:
Frinted Nome? Joscph £, CRSAVERY L

Title: Senior Manager, Reguiatory Alfairs
Mome Respiratory Care

Document Number: REG 2101253 Page2ol2 7. Form: 3568 Version: 00,
' REF: W1 7.9-808

Verson: 00




Ovsieny prekiad = anglicliny :
CeTh , : iy 'y
SE S "RESPIRONICS®
..i-:.fz-fc:émgg 3 Ve . . D : _
ST PROHLASENI O SHODE - Respironics, In¢
a © 1001 Murry Ridge Lane

Murrysville, PA 15668-8550
Tel.: 800-345-6443

‘Prohiasuje na svou vlastni odpovédnost, Ze vyrobek:
Nazev vrobku: CoughAssist £70
. Katalogove gislo vyrobku; 1038159 CoughAssist £ 70, mezinaradni

Kontroini kod: Datum prvnihe vydani: 2. sepna 2012

" Klasifikace a pledpis zafizeni: Trida lla, piedpis 9

- Globdini nemenklaturni kdd 36968 Exsufidlor
; _zdravotnického prostredku (GMON):

- Pistugenstvi virobku Obfitejové masky, dychact okruhy, sada rozhrant pio oxymetr, noZni

pedal, napajeni {(odpojiteina baterie a odpajiteina nabijetka bateria),
software pro data management a stojan

“na ktery se toto prohlaseni vztahuje, je ve shodé s ustanovenimi smérnice Rady
93/42/EEC o prostfedcich zdravotnické techniky, ve znéni a véetné smérnice Rady

. 2007/471EC.

N . Vyrobee je certifikovany nofifikaénim organem uvedenym nize podle EN 1SO 13485, Kopie certifikats systému
“~ kvality jsou k dispozici na vyZadéni.

. Notifikagni organ; TUV SUD Product Service GmbH

~Autorizovany zastupee v EU: Respironics Deutschiand

' Gewerbestrasse 17
82211 Herrsching, Némacko
Tel.: +48 8152 93080

Dalsi informace:

| Vyrobky uvedené vyie byly testovany v lypicke konfiguraci die popisu v doprovodne dokumentaci vyrobce a jsou’
pind v souladu s harmonizovanymi narmami uvedenymi niZe.

Harmonizované Nazev

nomy: . . -

ENISO 13485 Prostiedky zdravotnické techniky — systémy fizeni kvality — poZadavky pro registraci

EN 150 14971 Prostiedky zdravotnické lechniky - aplikace rizikového managementu na prostiedky
zdravolnicke techniky : o

ENISC 10893-1 Biologické hodnoceni prostiedki zdravotnické techniky — S&st 1: Hodnoceni a testovani

EN 62304 Software pro zdravolnické prostfedky — Software pro procesy Zivointho cykiu

EN 60601-1 Zdravotnicke elekiricke pfistroje - &ast 1: Vieobecné poZadavky na bezpenost

EN60601-1-2 Zdravotnicke elekiricke pfistroje — &ast 1-2: Veobecné pozadavky na bezpetnost -
skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilila — poZadavky a testy

EN BOB01-1-4 Zdravotnicke elekircké pfistroje — &ast 1-4: Vigobecné poZadavky na bezpednost -
programavateiné zdravolnické elektrické systémy

EN 60601-1-6 Zdravotnicke elekirické pfisiroje — &ast 1-8: Vieobecné poZadavky na bezpednost—

skupinova norma: pouzileinost

Cislo dokumentu: REG 2101253 Strana 1z 2 Formulaf: 3568 verze: 00
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EN 60801-1-11 Vieobecné pozadavky na sakladni bezpeénost a nezbytnou funk&nost — skupinovd
norma: Pozadavky na sdravotnicke eleklrcké piistroje @ zdravotnické elekirické syslémy
. pougivané v prostedi domaci zdravoint péte B
EN 150 $919:2009 Zdravolnické eleldrické pristroje — zvlaitni poZadavky na zakladni bezpednost a
nezbytnou funkénost pulznich oxymetri pro zdravolnické pouditi

poznamka: norma EN TS0 0919:2009 se vziahuje pouze na piistroje se sadou rozhrani pro oxymetr
 Podpis: neditelny - Datum: 8.2.2012
Jmeno: Joseph E. Olsavsky L Misto vydéii: Monrgevilie

Funkee: Reditel pro registracni zaleZitosti
Domaci pede o dychani

Gislo dokumentu: REG 2101253 Srana222 Formulaf: 3560 verze: 00
Verze: 30 REF: Wi 7.9-808




Jako tlumoénik jazyka anglického a panélského jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v
" Bmé ze dne 8.10.1997, &j. 2556/96, jsem provedla pieklad ptipejeného dokumentu do
deského jazyka.

Preklad je spravny a doslova souhlasi s pFipojenym anglickym textem. Ukon je zapsan v
tlumodnickém deniku pod &. 4568/12.

15. listopadu 2012

PhDyr. Karla Dohna




