FAKULTNI FN Brno
NEMOCNICE smlouva & VP/0190/2016/Kt
BRNO

Smilouva o vypujcéce

I
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, &. (.
(dale jen vypujcitel)

a

Saegeling Medizintechnik, s.r.o.

Ripska 1153/20a

627 00 Brno

zastoupena: Ing. Leonou Béhanovou

IC: 26 25 93 11

DIC: CZ 26259311

Bankovni spojeni: CSOB, poboégka Brno, &.0.:
.. Zapsanav obchodmm rejstnk vedenem :
- dale jen piJjCltEl)

uzaviraji v souladu s ust. § 2193 a nasl. zak. ¢. 89/2012 Sb. Obé. zak. nésiedujici smiouvu:

In.
Predmét smiouvy

Pujcitel pfenechava vypljéiteli nezuzivatelnou véc k bezplatnému uzivani, BiPAP ventilator
Trilogy 202, véetné prisiusenstvi, dale jen pristroj, cena pfistroje v K& 290.000,- v&. DPH/Ks,
vyrobni &islo TV013100709.

V pfipadé, Ze predmétem smlouvy je zdravotnlcky prostfedek, puljcitel prohlasuje, zZe je
zarazen v klasifikaéni tfidé lla.

Pdjcitel soucasné prohlasuje, Ze vySe uvedeny pfistroj je zpUsobily k fadnému uZivani a
jeho stav odpovida pfislusnym pfedpisim. Soucasné pujcitel prohlasuje, Ze vyrobce vydal
prohlaseni o shodé k piistroji v souladu s Eeskymi pravnimi predpisy.

Opravy, udrzbu a servis prfistroje v&. veSkerych nahradnich dill, mimo pfislusenstvi a
spotfebni material, a zaroven provadéni periodickych bezpeénostné-technickych kontrol
bude provadét na své naklady pujcitel. Kopie protokolll o provedenych prohlidkach a
servisnich zasazich budou neprodlené zasilany vypUijciteli.

Strana1z2
FN Brno je statni pfispévkova organizace zfizend rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi. Nema zakonnou povinnost zépisu

do obchodniho rejstriku, je zapsana do Zivnostenského rejstiiku vedeného Zivnostenskym Gfadem mésta Brna.

5-256_14_3



FN Brno
smlouva &. VP/0190/2016/Kt

Ustanoveni pfedchoziho odstavce neplati pro pfipad, kdy zavadu zplsobi vypujgitel
porusenim svych povinnosti stanovenych touto smlouvou. Vtomto pfipadé jdou veskeré
naklady na opravu pfistroje k tizi vypljcitele.

It
Povinnosti vypljcitele

VypUjéitel je povinen uvedeny pfistroj fadné uZivat pfiméfené povaze véci v souladu
s navodem k jeho obsluze vyhradné pro potfeby FN Brno, Klinika détské anesteziologie a
resuscitace, NS 7171, 1 019.

Vypljcitel je povinen zapujeny pfistroj chranit pfed poskozenim, ztratou nebo znidenim,
nesmi jej pfedat k uzivani tfetim osobam. Vypujgitel odpovida za kodu zplsobenou piijéiteli
nespinénim téchto povinnosti. Po skonceni vypujgky je vypujditel povinen pfistroj dle ¢&l. II.
této smiouvy vratit pujciteli ve stavu odpovidajicimu dobé jeho uZivani.

Iv.
Doba vypiijcky

Doba vypuijcky je stanovena na dobu uréitou do 30. 4. 2016 od pfedani pfedmétu vypCijcky.
Smiluvni strany mohou také ukonéit vyptjéku dohodou.

V pfipadé, Zze by vypUjéitel uzival pifstroj v rozporu s touto smlouvou, je pljéitel opravnén
pozZadovat jeho vraceni i pfed skonéenim doby vypticky.

Smiluvni strany se dohodly, Ze z divodu, ktery nemoh! pdjgitel predvidat, bude za zaklade
pozadavku pujéitele pfistroj pfedéasné vracen.

Pokud by vypUjcitel chtél pfistroj pfedéasné vratit a pUjéiteli by z toho vznikly potize, miize
tak ucinit jen se souhlasem pUjcitele.

V.
Zavérecna ustanoveni

Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obou smluvnich stran a Géinnosti dnem predani
pfedmétu vypljcky.

Vyhotovuje se ve dvou stejnopisech, po jednom pro kazdou smiuvni stranu.

Jakékoliv zmény této smlouvy budou fe$eny pisemnym dodatkem se souhlasem obou
smluvnich stran.

Smluvni strany se zavazuji, Ze sdéli ve lhGté 30 dnl zmény v oznadeni (nazev, sidlo,
statutarni zastupce) druhé smluvni strané.

28 D). 0%

VBma dne A+ S

V Brné dne

ng. Leona Bé&hanova
za pujcitele za vypljéitele
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MUDr. Roman Kraus, MBA

FN Brno je statni pfispévkova organizace zfizend rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi. Nema zakonnou povinnost zapisu
de obchodniho rejstiiku, je zapsana do Zivnostenského rejstiiku vedeného Zivnostenskym Gfadem mésta Brna.

j’j 5.256_14_3




¥

S qmﬁ'mwﬂm‘w. e ":’}

B

¥

_"_—";f" T

RESPIRONIC

&

c' € 0123 DECLARATION OF CONFORMITY -  Respironics, Inc

1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, PA 15668-8550
Tel: 800-345-6443

Declares under our sole'resﬁonsibility that the product:

Product Name: Trilegy202 Venlilator
Preduct Part Number: - 1040000, 1040003 Trilogy202 (Intemational, Germany)
Controf Designator Inilial Issug Date: March 12, 2010

Device Classification and Rule:  Class ib, Rulp @

Global Medical Devics
Nomenclature Code (GMDN}: 15613 Ventilator

Product Accessories: Nasat and Full Face Masks, Humidifiers, Brealhing Circuits, in-Use Bag, Data
Managemont PC Soliware

To which this Declaration relatés 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 Manufacturer is certilied by the Notifiod Body listed below to EN 1SO 13485 and Annex I1-Secticn 3.2 of the
Medical Device Directive 93/42/EEC. Copies of tha Quality System cerificates aro available upen roguest.

Nolified Body:  TUV 50D Product Service GmbH

Authorizad EL Hepresentative: Aespironics Deutschiand
Gewerbostrasse 17
82211 Herrsching, Germany
Tel: +48 8152 93060

Suppiementary Information:

The products listed above have boen losted in a typical configuration as described in the Manufactures's
accompanying documentatien, and are fully compliant with the harmonized slandards listed balovs.

Harmenized Standard:  Title:

ENISO 13485 Medical Devices - Quality Management Systems - Reguirements for Regulatary Puiposes

ENISO 14971 Medical Devices - Application of Risk Managemen! 1o Medigal Dovices

EN S0 1099341 . Biological Evaluation of Medicnl Devices - Part 1; Evaluation and Testing

EN 62304 - Medical Device Softwaro - Software Lile-Cycie Processes

EN S0601-1 Medical Electrical Equipment - Part 1: General Requirements for Salety

EN IS0 106512 Lung Venlilators {or Madical Use - Parizular Reguirernents for Basic Safety and £ssential
Perfarmance - Home-care Ventilators for Ventilator-Dependent Palients

EN 80601-2-12 Medical Electrical Equipment - Part 2-12: Particular Requirements for the Safety o Lung
Ventilators - Critical Care Ventilators

EN 60601-1-2 Medical Electrical Equipment - Part 1-2: Genoral Reguirements for Salety « Coflataral

Standard: Electromagnetic compatibility - Requiraments and 1ests

Decusment Mumber: REG 2101031 ) Page 1 0f 2 Fonr: 35583 Version: 00
Version: 00 ' . REF: WI 7.9-808
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EN 80501-1-4

EN 60601-1.6

"EN 60601-1-8

" Signature:

W‘Mm
RESPIRONICS

Medical EIéc'tricaI Equipmént - Part 1-4; Geriera) Requirenients for Safely - Collateral

Standard: Programmable Etectrical Madical Systems

Medical Electrical Equipment - Part 1-5: General requiremenis for safety - Collaterat
Standard: Usability

Medical Electrical Equipment - Part 1-8: General Nequirements for Basic Salety and
Essential Performance Collateral Standard: General frequirements, tests and guidance lor
alarm systems in medical clectrical equipment and medical electrical systems

Date: _?/2./2. 2/

Printed Name: Oavid A. Scata Place of Issue: Monrooville

" Titte: Direclor, Quality Systoms
Sleep and Home Respiratory Group

Decoment Number: REG 2101031 . - -1 frage 2 of 2 . Form: 3569 Version: 09

L Version: 00

REF; Wt 7.9-508



Ovérleny pieklad z anglidtiny

RESPIRONICS

CE(0123 PROHLASENI O SHODE Respironics, Inc
1001 Murry Ridge Lane
Murrysville, PA 15668-8550
Tel.: 800-345-6443

Prohlasuje na svou viastni odpovédnost, Ze vyrobek:

Nazev vyrobku; Ventilalor Trilogy202
Katalogové Cislo vyrobku: 1040000, 1040003 Trilogy202 {mezinarodni, Némecko)
Kbnlrolnl kad; Datum prvniho vydéni:

12. biezna 2010

K!asiﬁkace a predpis zafizeni: Trida lih, pfedpis 9

Globalni nomenklaturni kod 15613 ventilator
zdravotnického prostfedku (GMDN):

" Pfisluenstvi vyrobku : nasaini a celooblitejove masky, zvihéovade, dychaci okruhy,

transportnt tadka, poditatovy software na spravu dat

na ktery se toto prohlaseni vztahuje, je ve shodé s ustanovenimi smérnice Rady
93/42/EEC o prostiedcich zdravotnické techniky, ve znéni smérnice Rady 2007/47/EC.

Vyrabce je certifikovany notifikatnim organem uvedenym nie podle EN I1SC 13485 a pfilohy Il - kapitota 3.2
smémice o prostfedeich zdravotnické techniky 83/42/EEC. Kopie certifikatd systému kvality jsou k dispozici na
vyzadani,

Notifikaéni organ: TOV 800 Product Service GmbH
Autorizovany zastupce v EU: Respironics Deutschiand
Gewerbestrasse 17
82211 Herrsching, Némecko
Tel.: +49 8152 93060
Dodate¢né informace:

Vyrobky uvedené vyie byly testovany v lypické konfiguraci dle popisu v doprovodné dokumentaci vyrobee a jsou
pIné v souladu s harmonizovanymi narmami uvedenymi niZe.

Harmonizované Nazev
normy:
EN 150 13485 Prostiedky zdravotnické lechniky — systémy fizen! kvality — poZadavky pro registraci
EN IS0 14971 Prostredky zdravotnické techniky — aplikace rizikového managementu na prostfedky
. zdravotnicke techniky .
“EN 180 109831 Biologické hodnoceni prostfedki zdravotnicke techniky —~ &4st 1: Hodnoceni a testovani
- EN 62304 Software prostedkl zdravotnické techniky — software pro procesy Zivotnich eykid
“EN 808011 Zdravotnické elektricke piistroje ~ East 1: Vieobecné poadavky na bezpeénost
EN IS0 10851-2 Plicni ventitatory pro lékaiské pouziti — zviaéini pozadavky na zékladni bezpeénost a

zakladni vykon — venlilatory pro domaci pouZili pro pacienty zavislé na ventilalorech

EN 60601-2-12 Zdravotnické elektrické pfistroje — East 2-12: Zvladinl poZadavky na bezpeénost plicnich

venlilatord — ventilatery pro kritickou pééi

~ EN80801-1-2 Zdravolinicke elektricke piistroje - ast 1-2: Vieobecné poZadavky na bezpeénost —

skupinova norma: Elekiromagnetickd kompatibilita - pozadavky a testy

= Clslo dokumentu: REG 21011031 Strana 1z 2 Formulaf: 3569 verze: 00
“ Verze: 00 REF: W1 7.9-808



RESPIRONICS

EN 60601-1-4 >dravotnické elektrické piistroje — &ast 1-4: Vieobecné poZadavky na bezpeénost -

skupinova norma: programovatelne elekiricka zdravotnické systémy
EN 60601-1-6 Zdravotnicke elektrické piistroje ~ &ast 1-6: Veobecne poZadavky na bezpetnost —
b ' skupinova norma: pouZitelnosl
o EN 60601-1-8 Zdravotnické elekirické pristroje — &4st 1-8: Vieobecné pozadavky na zakladnl

P o pezpetnost a zakladni vykon — skupinova norma: Vieobecne poZadavky, zkousky a
. navody pro poplasné systémy u zdravolnickych elektrickych zafizeni a zdravotnickych
; elektrickych systémi

~ Podpis: netitelny Datum: 12.3.2010
.Jrnéno: David A. Scala Misto vydani: Monroeville

Funkece: Reditel pro systémy kvality
Skupina pro respiraéni pistroje pro spanek a do domacnosti

_®islo dokumentu: REG 2101031 Strana2z 2 FormulsF: 3569 verze: 00
Verze: 00 REF: W 7.9-808




Jako tlumoénik jazyka anglického a §panglského jmenovany rozhodnutim Krajského soudu v
Brné ze dne 8.10.1997, &j. 2556/96, jsem provedla piekiad pfipojeného dokumentu do
¢eského jazyka.

Preklad je spravny a doslova souhlasi s piipojenym anglickym textem. Ukon je zapsan v
tlumodnickém deniku pod &. 4240/12.

25, kvétna 2012

- PhDr. Karla Dohnalové




