
FAKULTNÍ FN Brno ,_
smlouva c. VP/0191/2016/Kt

BRNO

Smlouva O výpůjčce
I

Smluvní strany

Fakultní nemocnice Brno
Jihlavská 20
625 00 Brno
zastoupená: MUDr. Romanem Krausem, MBA - ředitelem
IČ: 85 26 97 O5
DIČ: CZ 65269705
Bankovní spojeni: KB Brno-město, č. ú.: 71234621/0100
(dále jen vypůjčitel)
a
Saegeling Medizintechnik, s.r.o.
Řípská 1153/20a
627 OO Brno
zastoupená: lng. Leonou Běhanovou
IČ: 26 25 93 11
DIČ: CZ 26259311
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Il
Předmět smlouvy

Püjčitel přenechává vypùjčìteli nezuživatelnou věc kbezplatnému užívání, Mechanický
insuflátorlexsuflátor CoughAssist E70, včetně příslušenství, dále jen přístroj, cena
přístroje v Kč 162.400,- vč. DPH/ks, výrobní čislo 2533.
Vpřípadě, že předmětem smlouvy je zdravotnický prostředek, půjčitel prohlašuje, že je
zařazen v klasifikační třídě lla. ~
Půjčitel současně prohlašuje, že výše uvedený přístroj je způsobilý k řádněmu užívání a
jeho stav odpovídá příslušným předpisům. Současně püjčitel prohlašuje, že výrobce vydal
prohlášení o shodě k přístroji v souladu s českými právními předpisy.

Opravy, údržbu a servis přístroje vč. veškerých náhradních dílů, mimo přislušenství a
spotřební materiál, a zároveň provádění periodických bezpečnostně-technických kontrol
bude provádět na sve náklady püjčitel. Kopie protokolů o provedených prohlídkách a
servisních zásazích budou neprodleně zasílány vypùjčiteli.
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FN Brno je statni příspěvková organizace zřízena rozhodnutím Ministerstva zdravotnictví. Nemá zákonnou povinnost zápisu
do obchodního rejstříku, je zapsána do živnostenského rejstříku vedeného Živnostenským úřadem města Brna.
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FN Brno
smlouva č. VP/0191/2016/Kt

Ustanovení předchozího odstavce nepíatí pro případ, kdy závadu způsobí vypůjčitel
porušením svých povinností stanovených touto smlouvou. Vtomto případě jdou veškeré
náklady na opravu přístroje k tíži vypůjčitele.

lll.
Povinnosti vypüjčitele

'ˇ"ˇ'Vypůjčitel je povinen uvedený přístroj řádně užívat přimereně povaze věci v souladu
s návodem kjeho obsluze výhradně pro potřeby FN Brno, klinika KARIM-ORIM, NS 2233, IÚ
2594.
Vypůjčitel je povinen zapùjčený přístroj chránit před poškozením, ztrátou nebo zničením,
nesmi jej předat k užívání třetím osobám. Vypůjči_tel odpovídá za škodu způsobenou půjčiteli
nesplněnim těchto povinnosti. Po skončení výpůjčky je vypůjčitel povinen přístroj dle čl. Il.
této smlouvy vrátit půjčiteli ve stavu odpovídajícímu době jeho užívání.

IV.
Doba výpůjčky

Doba výpůjčky je stanovena na dobu určitou do 31. 5. 2016 od předání předmětu výpůjčky.
Smluvní strany mohou také ukončit výpůjčku dohodou.
\/případě, že by vypůjčítel užíval přístroj v rozporu stouto smlouvou, je půjčitel oprávněn
požadovat jeho vrácení i před skončenim doby výpůjčky.
Smluvní strany se dohodly, že zdůvodu, který nemohl půjčitel předvídat, bude za základě
požadavku půjčitele přístroj předčasně vrácen.
Pokud by vypůjčitel chtěl přístroj předčasně vrátit a půjčiteli by z toho vznikly potíže, může
tak učinit jen se souhlasem půjčitele. -

V.
Závěrečná ustanovení

Smlouva nabývá platnosti dnem podpisu obou smluvnichstran -a“_účinn'osti_:.-i_drierniipředání,
předmětu výpůjčky. _ ..
Vyhotovuje se ve dvou stejnopisech, po jednom pro každou' smluvní-stranu."_“.-,'“z_j--'-_-j_; “ :_-
Jakékolìv změny této smlouvy budou řešeny písemnýmjdodatkem'z_.'_“se“_Ĺ_Í_souhlasem_' obou“
smluvnich stran. _ . “ '_ '_
Smłuvní strany se zavazuji, že sdělí ve lhůtě 30 dnů změny- vozna'če'ní_'-'“(n'ázév', sídlo,
statutární zástupce) druhé smluvní Straně. '

'70 n1 'tn-ravr in i vsrnè nınę ,K .Ĺ ø'Ž”‹“f;/Ä

lng. Leona Běhanová lVlUDr. Roman Kraus, MBA
za půjčitele za vypüjčitele
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ŘESPIRONICS

Q äütżiš DE“CLAFí›0rˇí`iON OF CONFCIFĚMITY Fiespironics, Inc _ - _ “
'teütl Merry Ftidge._La'ne - ' _

' - _ liříurrysvílìe, PA 15666-3550
“ ' _ TEII BÚU-345-5443 '

Decíares under our solo responsibíiity that the product: “

Product Name:

Product Part Number:

Centro! üesígnator:

Coughñssist I-Při)

1098159 Coegnflssist Eřü, international

initial issue Date: ntrgtrst 2. Zštiiíë

Device Ciassiiication anti Fiule: Class lie, íëtute 9

Giobal lvtodicai Device
Nornencłature Gotta (Gi“.'i{)N}: 36996 Exsutíiator _ _ __ “ _ -

Product Űptionshìccessoríes: Face trtasks, Breatning Gímuits: Ozimeby Interface Kit. Foot Peciaí, Power' _ - _
rnrianagernerıt iüataciıacis Battery and Detacrıaete Battery Charger), Data __ '_
Management and Fioii Stand _

To which this Declaration relates is in conformìtyirvřth the pro'visionS“oř Council _“
Directive: 931-'Ií2lEEC Medical Devices Directive, as amended up to and incíusive
of Councii Directive 200?“I47!EC. “
Tírotzrtanutacturer is cortiiíed try iiıe Notiííed Body listed beíovr to EN ISO i3d65. Copies of the Quality System _
cortífícates are available upon request. -

enriflnš.-a entry. Tův sůu Prøcucı set-.ee one:-r -

authorized EU Representative: Ftespironics Deutschland
Govrerbestrasse 1?
532211 Herechirıa. Gerrflefly -“ '
Tel; +‹±e a 1 52 asoso

Supplerncrıtary inicrrnation: _ ' -_

the products listed above have been tested in a typicał contiguralion as desoribed in the Marluíecíurer's
accornpanyíng docunıerıiatíon, and are luíiy cornpiiant *.vitl”ı the harrnonized standards iisteti beiow. “

Harmonized Standard:
EN ISO 13465 _
EN ISO t4E*?'1
EN ISC) :E1993-1
EN G2304
EN Eütiut -1
EN Eüůüt-1-2

EN 6i}$Ů'í-1-4

EN B0601-'i-5

'fitie: “
Medical Devices ~ Guatity ivtanegerneni Systems - Requirements for Fleguiatory Purposes- “ _
ivtetiicaí Devices - Appiicalion ol Risk Management to Medical Devices I
Biological Evaluation ot Meoicai Devices Á"'Parł“ 1: Evaluation and'Testim_} - - - ' -
Medica! Device Software - Soínvaro Lire-Cycle' Processes '
Medical Eíectricai Equipment z Part tı General Fie-quirements tor Seíatv _
Medical Electncai Equipment - Pan 'l-2: General Requirements Ior Safety“ - Gollaterai ` '
Standard:Electrornagneticcornpatibiíity- Requirements and tests “ _ _
tvteoicat Electrical Equipment - Part tflęt: General Flequirernents lorâaietyz Progremmable _
electrical medical systerns
řvtedicai Eiectricai Ecuipment - Part 1-6: General requirements tor safety - Cotlateral
Standard: Usability _

Docunreni t-lumber: BEG 2t0í253 Page 'I of 2 _ Form: 3566 Version: D0 '
ifcrsít-'inf ÚO “ Fłř.`Ft"Nì?.E3*E!i?B “ '
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RESPÍRONICS
:H 606211 1 11 Gflnerz-1! Fłeąušrements *š:›r Daaıc. Sałely and eszszermał perfflımancťı -“ Cošfatürfii Standard

HP uıremenhs fq or meťìıflzał ełecmcal úquıpırıent and mađımi eìectrıcał systems ufld ırı home
beałłhca +3 üflvırnııınšm

EM 5*“-JI] í.>Q19 2000 flüısfli Etecuıcflł Eqšııpmêšnı - Faflıculaf rflquıremants inf the basıc Sałeiy' and flwšnlłał
íer flrnıaııcü ul ıılınfl Dxıınutcr uuhıınrrfienì Eur [nadıcai useP P

Nflte EN 1050 9919 ÉGBQ ťınły applıeh ID me fl:*z=“.:=fle~š that une Inc Oflrımelry Inłflrłafifl H11

Signature Dala-' 0 /oč

ľrınłúd Nam Place ui Iäsüe řďiunrueuıăìe

Tıìlü. Svenıflrmannzıger Haguíatun; Aiłaırz
Hema Fłespıra flťv C`;ž`±rE=

üocumerżi Numbčf EEG 2101253 P -*aflę çngz F-D'“m-356fi Vursıún 00

Vflraflan GG
FłEF. W! ?' 9~B'GB



M "ia fa.

L..

- ._-,nn-_

_-`_-.`-:.::Ĺ';."`_=_`I_`__-`!--`_-;:='=!.:

s . _

_'__-_-.'_'5"-'.'I-.II-i'f-Ž";'_-I:-'_- _ -- ' - .

II

Ĺ;;Ĺ"_""__'__';]É_

._.„: .:._._:__-,__-vn-._
__..-_ ı?_.‹-:ˇ-_

.-_-. _ ....,..._.-5-n _ _

-- '_ L-_-_'-;-fa.“

ř

_"__:__._`;` "_'frı;L‰
..._ _...

-___`.;-::j.; _
' -"Í"`ÍI'.:'...=; 'I ' '_ “

"" I '..'. -nı "='-›_?
_-.-...__ 'Í -_t'T"."'-:_'I*- -._±e:r.-__ç _- ' '_ `

::_n _~`

` |à5_?:__ı-9 -5,5.-5 __ ____ _.›'.<-q.._:..„_.-_.. -_ __;_. L_ _. _n.-- \..ı _! __ 11-1 à._f_;±;...:_s._ nn 4-. n- _ı1___i-5;' __:-':'_;;::ř-_ 7:-_-‹§__;Ě';_I=__5_.'ı'|i`1'Ě_§'|:':1!'_':_!".g'1f'“""'__.;.ť'!_""'I._.'1_"_'±-In-IM-_ gn-1':1v-1-..n.fl.-f

:n “ "'....-.-"' . -* x :...“ _...n_.'-::,:1ı“_*'.nt._.ą`.5.`r.;_ =.tífttsıtef,__„__14.3z;,r5:_-j:53“5ıř_1r.ą::j.::r:Hršçt :':.t_t“:tt. ıııř'-5'E2124§55;!1§;z±tęz=:35:'ťIÉlťl`?"1"`I -"` ' '
_-..::.';t:z:z _ __'-_;_=_z:::1=-.r-.::`:ı.r:=z-H;..r-.._fini-ľrtfí.-Iıiitřv-L'-Iìiľìtffľifìfi-5-Í-2:3---v-'=T-n1v'fIl- - ' '“ “ - - '_ “' '.`“'_-I“.."'_.'ı."-2:“-::`-.ľtı:‹:'-':':":'n'ı-r:::`;Er::':'.:`Iı=':':;=._'i'."'_=-";:'-:"f:'_"=-:;" -` - '_ - - _ - __“..._.1`.-::-.'.i ..n.:1-.-'i..:n1_.:.1_.=-n-..---4-rv..n--1-'-T17. " -_ ' _

"__;_I'_'_'i"Í-Í;-._EII";T'--_I"Ž;-i_"I.T -- ---

íí°í*°°í_t t Paonhášsni DSHODÉ eètflpıvónžnfl,ınø J í

__Qzeře_n_ř_r2feKIąa__z ąr1§ıtf±ćzttn_tć_ _ v z r

RE S P :patron I cs  

'IUIJ1 Murry Ridge t;'ane'_ - - _-
_ "Ĺ Murqrâvłílo, PA 15653-B55í3 ' __

- Tel.:Büü-345-6443 '

FŽ_řo'íıíàš'uje='na“Svou vlastni odpovědnost, že výrobek: __“_ - _.

Nái:'ev'výrobku: Coughřtssist Eìřů “_ _ -

Kâ'iäIógnvè čr5ıú“v*gr=›ai<n; reestse' cnnghA‹z-aisiaro;nflezinárnflini _
Kıontroini kod;

Kiasìfi!-:ace a předpis Zařízení:

Gtooàini 'nomenkłaturni kod
zdravotnického prostředku (Gľ“‹tlÍJN): _ _

F'ř_istu'š'enStvi výrobku

Datum prvniho vydani: 2- srpna 2012

Třída łía, předpis 9

369535 Exsufiélor

Ooiičejové masky. dýchací okruhy, sada ro:-:hrani pro oxymetr. nožní
padat, napajení (odpojiteina baterie a odpojitełna nabíječka baterie),
software pro data management a stojan _

na' který se toto prohlášení vztah uje, je ve shodě S us'tanovenín1i směrnice Rady -I
9_3I42IEEC o prostředcích Zdravotnické techniky, ve znérıi a včetně směrnice Rady' '
200774-TIEC_

Výrobceie cerłìfikovaný notitikacnirn orgánem uvedeným níże podIe_E'N tSC) 13485. Kopie certifikatů systému
kvatity jsou k dispozici na vyžádání.

Notifikaéni orgán: TŰVSUD Product Service Gn`ıbH _

autorizovaný zastupce v EU: Respironìcs Deutschland'

Deíši informace:

Gevrerloestrasse 1?
82211 Herrsching. Německo
Tel-: -H19 8152 Qâüřìü _

Výrobky uvedené výše byty testovanv v typické konfiguraci dle popisu' 'v doprovodné dokumentaci výrobce a jsou
píné v souiadu s harrnorıizovanými normami uvedenými níže.

Harrrıonizované
normy:
EN ISO 13485
EN ISO 14971

EN ISŰ 10993-1
EN 62304
EN 50601-1
EN 60601-1-2

EN Büfiíiifli-4

EN BÚBD1-1-6

Čísło dokumentU.
Verze: út)

Nazev

Prostředky Zdravotnické techniky - systémy' řízení kvatíty - požadavky pro registraci
Prostředky Zdravotnické- techniky - aplikace rizikového managementu na prostředky. -
zdravotnické techniky _ _ '_ . _ - _
Biologické hodnoceni prostředků zdravotnické techniky -- část 1: Hodnoceni a testování
Sořtware pro Zdravotnické prostředky - Software pro procesy životního cyktu '
Zdravotnické elektrické přístroje vv- cast 1: Všeobecné požadavky naoezpečnost _
Zdravotnické etektncké přístroje - cast 'I-2: Všeobecné požadavky na bezpečnost -_
skupinové norma: Elektromagnetická ko`mpatioi!ita - požadavky a testy
Zdravotnické ete!-:trické přístroje -- cast 1-4: Všeobecné požadavky na bezpecnost -
programovatelné zdravotnické elektrické systémy _
Zdravotnické elektrické přístroje - cast 'I-B: Všeobecné požadavky na bezpečnost- "
skupinové norma: pouzìitetnost -

nad 2101253 strana i z 2 rnrmnıár: 3558 ve-ze“: od _ .aaa: vvi as-sos
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R E S P ifno

EN Eüöoi-tvtt všeobecné požadavky na zakladni bezpečnost-a nezbytnou funkčnost- skupinová ““norma: Požadavky na Zdravotnické elektricképřistroje a zdravotnické elektrické' systéıiiy
používané v prostředí domaci zdravotni péče _ _

EN 150 99'iQ:2t}09 Zdravotnické etektricke přístroje - zvíaštni požadavky na zakiadni bezpečnost a“ -nezbytnou iunkénost ptıtzrıích oz-:yrnetrù pro Zdravotnické použití _ -.

Poznámka: norma EN 150 Qäiezžütłe se vztahuje pouze na pi'istroieIse__Sadou rozhrani pro oxyrrıetr -

Pnepeznflćiieíny “-oatun~í:e_2.2o__i2
.ímenozdoseph E- üisavsky -. ' - Místo à“ydéiií:'ivio'nr'oevitie_ _ '_

Funkce: Ředítei pro registrační zaıežítosti
Domácí péče o dycnani

Číslo dokumentu: REG 2101253 Strana 2 3 2 Formuıtařı 3588 veıže: U0REF: vvi 'LQ-808
Verze: Qt)

._-nnflqııi.-.An-.nn.›.fl.ın-n-nn . fl . n n n - n ı v v n n n .-.



Jako tlumočník jmzyka anglického a španělského jnıenovaný rozhodnutím Krajského 'soùdd v “ '_
Brně ze dne 8.10. M97, ií.__i_ 2556!96, jsem provedla překlad připojeného dokumentu do - _
českého jazyka.

Překlad je Spı`ávny' a doslova souhlasí s piipojcıiyin aııglicflqírnt textem. Úkon'-je zapsán v- _ _
tlnntočıiìckém deníku pod é. 4568! 12.

IS. listopadu T2012
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Phi) ' =_ ._ .___.5±v-_í.-- _.__;f_;,' '- --`-* 1“. -.="_{f' _
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