
FAKULTNÍ FN Brno _
smlouva c. VP/0190/2016/Kt

BRNO

Smlouva O výpůjčce
I.

Smluvní strany

Fakultní nemocnice Brno
Jíhlavská 20
625 00 Brno
zastoupená: MUDr. Romanem Krausem, MBA -ředitelem
ıć: 65 25 97 O5
DIČ; cz 55269705
Bankovní spojení: KB Brno-město, č. ů.:
(dále jen vypůjčitel)
a
Saegelíng Medizirıtechnik, s.r.o.
Řipská 1153/205
627 00 Brno
zastoupená: lng. Leonou Běharıovou
IČ: 25 25 93 11
DIČ; cz 25259311
Bankovní spojeni: ČSOB, pobočka Brno, č.ú.:

59251129999119rr0b0“,9dflí=r1rsieitřikv

uzavírají v souladu 'S ust. § 2193 a násl. zák. č. 89/2012 Sb. Obč. zák. následující smlouvu:

Il
Předmět smlouvy

Půjčitel přenechává vypüjčiteli nezuživatelnou věc k bezplatnému užívání, BÍPAP ventilátor
Trilogy 202, včetně příslušenství, dále jen přístroj, cena přístroje v Kč 200.000,- vč. DPH/ks,
výrobní číslo TV013100709.
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 půjčitel 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 příslušenství a
spotřební materiál, a zároveň provádění periodických bezpečnostně-technických kontrol
bude provádět na sve náklady půjčitel. Kopie protokolů o provedených prohlídkách a
servisních zásazích budou neprodleně zasílány vypùjčìteli.
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FN Brno
smlouva č. VP/0190/2016/Kt

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

Ill.
Povinnosti vypůjčitele

Vypůjčitel je povinen uvedený přístroj řádně užívat přiměřeně povaze věci v souladu
s návodem kjeho obsluze výhradně pro potřeby FN Brno, Klinika dětské anesteziologie a
resuscitace, NS 7171, IÚ 019.
Vypůjčitel je povinen zapůjčený přístroj chránit před poškozením, ztrátou nebo zničením,
nesmi jej předat k užívání třetím osobám. Vypůjčitel odpovídá za škodu způsobenou půjčiteli
nesplněním těchto povinností. 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 30. 4. 2016 od předání předmětu výpůjčky.
Smiuvní strany mohou také ukončit výpůjčku dohodou.
V případě, že by vypůjčitel užíval přístroj v rozporu s touto smlouvou, je půjčitel oprávněn
požadovat jeho vrácení Í před skončením doby výpůjčky.
Smluvní strany se dohodly, že z důvodu, který nemohi 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 půjčite|e_

V.
Závěrečná ustanovení

Smlouva nabývá platnosti dnem podpisu obou smluvních stran a účinnosti dnem předání
předmětu výpůjčky.
Vyhotovuje se ve dvou stejnopisech, po jednom pro každou smluvní stranu.
Jakékoliv změny této smlouvy budou řešeny písemným dodatkem se souhlasem obou
smluvních stran.
Smluvní strany se zavazují, že sdělí ve lhůtě 30 dnů změny voznačení (název, sídlo,
statutární zástupce) druhé smluvní straně.

28. 111. nn S v _
V Brně dne V Brně dne _x/nf,

lng. Leona Běhanová
za půjčitele za vypůjčitele
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REĹSPlF\'ONlCS

C' € 0123 DECLĂRATION OF CONFOFłMlTY" Bespironics, Inc
_ 1001 Merry Ridge Lane

_ itilurrysville, PA 15668-6550
_ _ ' ' Tel: B00*345-E443

Deciares under our“sole'res'|::ionsibitity that the product: - - -

Product ivame: Tritog',*202 ventilator

Product Perl Nuntberi - It`Jđ0t']O‹0, 1040003 Triiogy202 (inlmnatíonal, Germany)

Controtüesignalor: _ Iniıiailssue Date: March 12.21310

Device Classification and iiluie: Ciass Itb, Rule 9

Global tviedicat Device
Notnenclature Code (GivtD|\1}: _ 15613 ventitator

Product Accessories: - “ _ Í Nasai and Futl Face tviasks, Humiditiers, Breaihing Circuits, in-Use Bag, Data
' _. _ tvlanagement PC Soitware

To which this Declaration relates 'is in conforrnity vvith the provisions of Council
Directive: 93.l'42lE'EC Medical Devices Directive, as amended up to and inclusive
of Council Directive 2007747/EC.
The tvianuiacturer is certiiied by the Notìtiod Body iisted below to EN ISO 13465 and Annex I1›Section 3.2 oi the
Medical Device Directive 93f‹i2rEiìC_ Copies of the Quality System certiiicatcs aro available upon request.

Nøttrieo easy: Tův sůo Pineau sflvvtnfl evnhn
authorized EU Bepresentative: I?-'iospironics Deutschland

Gewettrestrasse 1?
B2211 Herrsching, Germany
Tei: +-*-it? 0152 93060

Suppiernentan; lntormation:

The products iisted above have been tested in a typical configuration as described in the tvtanutactureťs
accompanving docuırtentation, and are iutty comptiant with the harmonized standards iisted below.

Harmonized Standard: Title:
EN ESO 13-185
EN ISO 14971
EN ISC' 'E0993-1
EN 62304
EN 60601-i
EN ISŰ iüíìăi-2

EN ñüâüi -2-1 2

EN 60601-i*2

Docutrıent Number:
version: tio

Medica! Devices ~ Quality tvtanagement Systems - Requirements tor Ftegutatory Puıposes
Medical Devices - Application oi Ftisk Management to Medica! Devices

_ Biological Evaluation oi tviedical Devices - Part 1: Evatuaıion and Testing
ˇ tvledicał Device Software - Soltware Lite-Cycie Processes

tvtedicat Electrical! Equipment ~ Part 1: Generat Requirements for Saiety
Luna Ventilators tor Medica! Use - Particutar Ftequirerrıentsior Basic Safety and Essentiat
Perlorrnaııce - Home-care ventiiators for Ventilator-Dependent Patients
Medical Electrioai Equipment - Part 2-ta: Particular Ftequirernents for the Satety ot Long
ventitators - Críticai Care Ventiiatoıs
tvledicał Etectricaiëquiprnent - Part i-=2: Gonerai Requirements tor Safety - Coiiateral
Standard: Eiectromagnetic cornpatibility - Requirements and tests

REG 21010131 _ Page 1 ot 2 i'-ˇorm: B5-59 vorsiott: 00
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_ 11 , SVRES Pl RO N ICS
' _“ 'Elv 605014-ł4_ tvle_dicat Eiectricai EÍe'uip'ment - Part 1-f-1:'Go'neral Fiequirenients tor Safety ‹ Collateral

_“ ___ __ _ _- - - jStandard:_Programmabto Eicctrical lvledicał Systems
EN 6tJ6i)t~'l-6“ '_ _ ' _ tvtedicaiišlectrical Erıuipmerıt - Part 1-ti: General requirernerıts [or safety ~ Colľaterai

__ _ -_ _ - Starıdard: Lisability
z ' EN 60501-1-8 ' Í _ Medica! Eloctricatřqıtipmont - Part 1-B: General Ftequirements ior Basic Satetv and

- ' Essentiai Performance Cottaterel Standard: Gerıetat requirements. tests and guirlanco tor
` atarm systems irı rnedicat eiectrical equipment and medicai eiectricai systems

' Signature: Date: __'§7"Ă2./2.' to/57

_ P'rirtlet:1t*iame: David I`t_Scaia ' “ Place oilssue: tvlonroevilie

_ Titte: Director, Quality Systems
Sleep and Homo Ftaspiratory Group

Document Nttmbet“: HEG 210103? Z Page 2 oi 2 H I iíorttt: 3560 Versiort: 00
version: 00 `

HEF: Wí ?_5_ł-858
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RESPIRONICS
PROHLASENI O SHODE Respìronics, Inc

1001 Murry Ridge Lane
Murrysvilie, PA 15666-8550
Tel.: 800-345-6443

Prohlašuje na svou vlastní odpovědnost, že výrobek:

Název výrobku: Ventilátor Trílogy2Cl2

Katalogové cislo výrobku: 1040000, 1040003 Triiogy2D2 (mezinárodní, Nemecko)

Kontrolní kod; Datum prvniho vydání:
12. března 2010

Klasifikace a předpis zařízení: Třída Iib, předpis 9

Globální nomenklaturni kod 15613 ventilátor
zdravotnického prostředku (GMDN):

Příslušenství výrobku - nasáini a ceíoobticejové masky. zvlhčovače, dýchací okruhy.
transportní taška, počítačový software na správu dat

na který se toto prohlášenivztahuje, je ve shodě s ustanoveními směrnice Rady
93I421EEC o prostředcích -zdravotnické techniky, ve znění směrnice Rady 2007I47tEC.

Výrobce je certifikovaný notiíikacním orgánem uvedeným níže podle EN ISO 13485 a přílohy li - kapitola 3.2
srrtérnice o prostředcích zdravotnické techniky Ei3r'42iEEC. Kopie certifikátů systému kvality jsou k dispozici na
vyžádání.

Notifikačni orgán: TUV SŰD Product Service Gmbł-l

Autorizovaný zástupce v EU: Respironics Deutschland
Gewertzıestrasse 1?
82211 i-terrsching, Německo
Tel_ž +40 8152 B3060

Dodatečné informace:

Výrobky uvedené výše byly testovány v typické konliguraci dle popisu v doprovodné dokumentaci výrobce a jsou
plné v souladu s harmonizovanými normami uvedenými níže.

Harmonizované
normy:
EN ISD 13465
EN ISO 14071

EN lSŰ 10903-“l
EN 62304
EN 50601-1
ENlSO1íJ651-2

EN B0601-2-12

_ EN 60601--1-2

'Číslo dokumentu:
-Verze: 00

NÉZBV

Prostředky zdravotnické techniky - systémy řízení kvality -- požadavky pro registraci
Prostředky zdravotnické techniky - aplikace rizikového managementu na prostředky
zdravotnické techniky ~“
Biologické hodnocení prostředků zdravotnické techniky -- část 1: Hodnocení a testování
Software prostředků zdravotnické techniky -- software pro procesy životních cyklů
Zdravotnické elektrické přístroje - část 1: Všeobecné požadavky na bezpečnost
Plicní ventilátory pro lékařské použili - zvláštní požadavky na základní bezpečnost a
základní výkon - ventilátory pro domácí použili pro pacienty závislé na ventilátorech
Zdravotnické elektrické přístroje - část 2-12: Zvláštní požadavky na bezpečnost plicních
ventilátorů - ventilátory pro kritickou :péči
Zdravotnické elektrické přístroje - část 1~2: Všeobecné požadavky na bezpečnost -
skupinová norma: Elektromagnetická kompatibilita - požadavky a testy

REG 2101031 Strana 1 Z 2 Formulář: 3560 verze: 00
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RESPIRONICS

'*čN'so8'D1-.1-4 ze-flvnrniflzıflè erøhrvinhè prrsrmga - čáflt 1-4; 'všfløhflnnè pnžflúflvh-,v na bezpečnost -
Skupinová norma: prograrrıovatełrıe elektrické Zdravotnické Systémy

EN 80601-'i-6 Zdravotnické elektrické přístroje -- cast 1-6: Všeobecné požadavky na bezpečnost -
. ' skupinová norma: použitelnost

É EN 60601-1-B Zdravotnické elektrické přìatroie - část t-B: Všeobecné požadavky na zàktadni
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bezpeůnoet a zakladni výkon - skupinová norma: Všeobecné požadavky, Zkoušky' a
navody pro popiašrıè systémy u zdravotnických eiektrických Zařízení a zdravotnických
elektrických Systernü

Póepiflz nečrtfltnçv oarvrnz 12.3.2010
' "'Jméno: David A. Scaie Místo vydani: Monroevitłe

Funkce: Ředitel pro systémy kvality
Skupina pro reapiračrıí přístroje pro spánek a do domácnosti
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Jako tlumočník jazyka anglického a'španěl±;l<ého jmenovaný'rozhodniıtímılíraj ského Soudu v
Brně ze dne 8.10.1997, E':.j. 2556/96, jsem provedla překlad připojeného dokıınıernu do
českého jazyka. _

Přelšlad je správný a doslova souhlasí S připojeným anglickým textern. Úkon je zapšán v '
tlumočniokém deníku pod Č. 4240/12
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