Zmluva o vypozicke c‘**’«f 2011

uzatvorena podia § 659 a nasl. zakona ¢. 40/1964 Zb. Obciansky zakonnika v plathnom zneni

Poziciavatel: Drager Slovensko, s.r.o.

Sidlo: Radlinského 40a

Bankove spojenie: Commerzbank AG Bratislava, pobocka zahraniénej banky
Cislo Gétu:

ICO: 31439 446

DIC: 2020396389

Zastupeny: Ing. Jan Licko, konatel

Zapis v Obch. registri: Okresny stid Trnava, odd.: Sro, vioZka ¢. 3182/T

a

VypozicCiavatel: Narodny astav srdcovych a cievnych choréb , a.s.
Sidlo: Pod Krasnou horkou 1, 833 48 Bratislava

Bankové spojenie: VUB, a.s. Bratislava

Cislo uétu:

ICO: 35971126

DIC: 2022105107

Zastupeny: Ing. Mongi Msolly, MBA, predseda predstavenstva

a generalny riaditel
MUDTr. lvan Vulev, PhD., MPH, ¢len predstavenstva
Zapis v Obch. registri: Okresny sud Bratislava |, odd.: Sa, vlozka €. 3774/B

I/d'alej len vypoziciavatel/

Cl. | Predmet zmluvy

1.1 Pozitiavatel prenechava vypoZidiavatelovi na doasné bezodplatné uzivanie pacientsky
servoventilator Driger Infinity Acute Care Systém, Workstation Critical Care - Evita V500
podla $pecifikacie uvedenej v prilohe &. 1, ktora tvori neoddelitelnu sicast tejto zmluvy a ktoreho
hodnota je 60.000,- € /s DPHI/.

1.2 Ucelom tejto zmluvy je bezodplatné prenechanie predmetu zmluvy do uZivania vypoziciavatelovi
(pre potreby DKC, OAIM) podia bodu 1.1 tejto zmluvy, ktory bude umiestneny na uvedenom
oddeleni NUSCH , a.s., DKC, OAIM.

CI. Il Doba vypozicky

2.1 Tato zmluva sa uzatvara na dobu uréiti — od 08.12.2011 do 13.12.2012

CL. I Prava a povinnosti zmluvnych stran

3.1 Pozitiavatel je povinny odovzdat predmet zmluvy v stave spodsobilom na dohodnuty ucel

uzivania.

3.2 VypozZigiavatel ma pravo predmet vypozicky po dohodnuti dobu bezplatne uzivat'.

3.3 Vypoziciavatel je povinny prevziat predmet zmluvy v stlade s podmienkami uvedenymi v tejto
zmluve a po uplynuti doby, na ktora bola zmluva uzavreta, vratit predmet zmluvy poziciavatelovi
v stave, v akom ho prevzal s prihliadnutim na obvyklé opotrebenie.

3.4 Vypozitiavatel sa zavazuje, ze bude predmet zmluvy uzivat len na Ucel dohodnuty v tejto zmluve
av stlade s pravnymi predpismi, ktoré sa na predmet vztahuju, zaroven nie je opravneny
prenechat predmet zmluvy do najmu, podnajmu alebo vypozicky, vtakomto pripade, je taka
zmluva neplatna.

3.5 Vypoziciavatel sa zavazuje predmet zmluvy chranit pred poskodenim, stratou alebo znicenim
a zaroveh udrZiavat ho v stave spésobilom na zabezpeéenie Ucelu zmluvy.



¢l. IV Osobitné ustanovenia

4 1 Pozitiavatel vyhlasuje, ze vypozitiavatefa oboznamil so stavom predmetu vypoZicky.
4.2 Pozitiavatel odovzda vypozitiavatefovi predmet vypozitky na zaklade preberacieho protokolu
podpisaného opravnenymi a na to splnomocnenymi zastupcami oboch zmluvnych stran.

&1. V Zavereéné ustanovenia

5.1 Tato zmluva zanika uplynutim doby, na ktort bola uzatvorena v sulade s ClI. Il tejto zmluvy.

5.2 Pred uplynutim uvedenej doby v I Il Zmluvy, moze tato zmluva zaniknat i na zaklade pisomnej
dohody zmluvnych stran bez uvedenia dévodu alebo pisomnou vypovedou ktorejkolvek zo
zmluvnych stran bez uvedenia dévodu, bez vypovednej lehoty, pricom pravne Ucinky vypovede
nastanu diiom doruéenia pisomnej vypovede druhej zmluvnej strane.

5.3 Vztahy touto zmluvou neupravené riadia sa prisludnymi ustanoveniami Obgianskeho zakonnika
a daldich platnych pravnych predpisov.

5.4 Tato zmluva moze byt menena len na zaklade dohody zmluvnych stran, formou pisomnych a
gislovanych dodatkov podpisanych opravnenymi zastupcami zmluvnych stran.

5.5Zmluva je vyhotovena v Styroch rovnopisoch, z ktorych kazda zmluvna strana obdrzi dve
vyhotovenia.

56 Tato zmluva nadobuda platnost diom jej podpisania zmluvnymi stranami a ucinnost dfiom
nasledujacim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmlav.

5.7 Zmluvné strany si zmluvu pred podpisom pregitali, jej obsahu porozumeli, neuzavreli ju v tiesni ani
za nevyhodnych podmienok, ale uzavreli ju slobodne, vazne a zrozumitefne na znak ¢oho ju
vlastnoruéne podpisuju.

\ Piestanoch, dia ......0.8 DEC..ZU1 \/ Bratislave, dna .0.6.DEC. 2011

Za pozitiavatela: Za vypoziciavatela :

1ng. Jan Licko Ing. Mongi Msolly, MBA
konatel predseda predstavenstva a generalny riaditel

MUDr. Ivan Vulév, PhD.,MP
&len p tavenstva
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Drager

ES vyhlasenie o zhode

Nazov organizacie Drager Slovensko, s.r.0.

Adresa Radlinského 40a, P.0.Box B/8, 921 01 PieStany
Vyrobca Drager Medical AG & Co. KG,

Moislinger Allee 53-55, 23542 Liibeck, Nemecko
Vyrobok Ventilator pre intenzivnu starostlivost’ (pl'icny ventilator)
Typ H IACS, WCC - Pracovna stanica Evita V500

Pristroj na umell pl'icnu ventilaciu

Zakladné techn. udaje Zdravotnicka pomocka skupiny IIb, UMDNS kod 17-429/42411

Vy&gieuvedeny vyrobok je v zhode s poZiadavkami nasledovnych smernic EU a vladnych nariadeni SR:

v (]

Cislo 93/42/EEC ) C € ﬁ
Nazov : Smernica rady — direktiva EU o zdravotnickych poméckach (=]

Cislo : 572/2001

Nazov Nariadenie vlady, ktorym sa ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach

a postupoch posudzovania zhody zdravotnickych pomacok

TUV Product Service GmbH, TUV SUD Gr., Zertifizierstelle
Ridlerstrasse 65, 80339 Miinchen, Nemecko, EC ¢. 0123

Identifikacia notifikovanej osoby (NO)
Adresa

Uvedend NO vydala certifikat, ktorym osvedcuje zavedenie a pouzivanie Uplného systému zabezpecenia
kvality v procese vyroby, od navrhovania az po vystupnt kontrolu, v zmysle prilohy II. odseku 3 smernice
93/42/EEC (resp. nariadenia vlady SR ¢. 572/2001). ES vyhlasenie o zhode vyrobcu ¢. MD104-007-1009-
244-0 bolo vydané dia 21.09.2010 a ES vyhlasenie o zhode vyrobcu ¢ MD104-007-1009-244-10 bolo
vydané dna 15.09.2011.

Toto ES vyhlasenie o zhode je platné pre vyssieuvedené vyrobky, odbytované na trhu SR po datume jeho
vystavenia. Platnost’ tohto vyhlasenia o zhode sa ruéi pri vykonani akychkolvek vyrobcom
neautorizovanych Uprav vysSieuvedeného vyrobku.

Vyhlasovatel Dréger Slovensko, s.r.0., v zastdpeni Ing. Janom Lickom
Funkcia konatel

Adresa Radlinského 40a, P.O.Box B/8, 921 01 PieStany

Datum :  28. novembra 2011

Podpis : {/ o faasar

iy ‘:'.b.

SKO

Drager Slovensko, s. r. 0.
Radlinského 40a, P.O.Box B/8
921 01 PieStany

Telefén +421 33 7940061
Telefax +421 33 7940069

www.draeger.com

Sidlo spoloénosti: Piestany
Obchodny register:

Okresny sud Trnava,

oddiel: Sro, viozka €. 3182/T
1C0: 31439446

pDIC: 2020396389

IC pre DPH: $K2020396389

Bankové spojenie: Konatel spolo&nosti:
Commerzbank AG, Bratislava Ing. Jan Li¢ko
udet &islo: 70040964 / 8050 prokra:
Ing. Nina Bresticova
RNDr. Miroslav Hrebicek



Drager

EC Declaration of Conformity Date / Datum

8 EG Konformitétserklérung 2010-09-21

5 European Directive 93/42/EEC, Annex |l Document ID / Dokument Nr.
Européische Richtlinie 93/42/EWG, Anhang Il MD104-007-1009-244-0

Drager Medical GmbH
Moislinger Allee 53-55
23542 Lubeck
Germany

hereby declares that the / erklért hiermit, dass

Product Name / Medical Device /| Medizinprodukt Device Class UMDNS Code/
Produktbezeichnung GMDN Code
Infinity Acute Care System Ventilator, Intensive Care b 17-429 /
Workstation Critical Care 42411

meets the provisions of the European Directive 93/42/EEC on medical devices. An examination of the quality
management system has been carried out following Annex 1.3 of the directive by the Notified Body TUV Siid
Product Service GmbH, Ridlerstrate 65, 80339 Munich, Germany, EC No. 0123. The quality management
system also complies to EN ISO 9001 and EN ISO 13485.

This declaration is effective for products placed on the market as of the date of issue. Any modifications of the
medical device not authorized by Drager Medical GmbH will invalidate this declaration.

mit den Bestimmungen der europaischen Richtlinie 93/42/EWG (Medizinprodukte) Ubereinstimmt. Eine
Uberpriffung des Qualitdtsmanagementsystems, _nach den Regeln wie in Anhang Il.3 der Richtlinie
beschrieben, wurde durch die Benannte Stelle TUV Siid Product Service GmbH, Ridlerstralte 65, 80339
Miinchen, EU Kennnummer 0123, vorgenommen. Das Qualitdtsmanagementsystem erfillt weiterhin die
Anforderungen gemaR EN ISO 9001 und EN ISO 13485.

Diese Erklarung ist giltig fir ab dem Ausstellungsdatum in Verkehr gebrachte Produkte. Jede nicht durch
Drager Medical GmbH autorisierte Modifikation an dem Medizinprodukt fiihrt zur Ungliltigkeit dieser
Erklarung.

President of Strategic Business Field Director Regulatory & Clinical Affairs

Respiratory Care

tian Kassner

Drager Medical GmbH Bank delails: Sparkasse zu Liibeck Regislered office: Libeck
Moislinger Allee 53-55 Commerzbank AG, Liback Account no. 1071 117 Commercial register:

23558 Lubeck, Germany Account no. 014 679 500 Bank code 230 501 01 Lotal court Libeck HRB 4358 HL
Postal address: Bank code 230 400 22 IBAN DE15 2305 0101 0001 0711 17

23542 Libeck, Germany |BAN DE9S 2304 0022 0014 678500  SWIFT code NOLADE21SPL General manager:

Tel +49451 8820 SWIFT code COBADEFF230 Dr. Christian Hauer

Fax +49 451 882-2080

info@draeger.com

www.draeger.com
VAT no. DEB13745277




Urdager
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Appendix to EC Declaration of Conformity
Anlage zur EG Konformitétserkldrung

Date / Datum
2011-09-15

European Directive 93/42/EEC
Européische Richtlinie 93/42/EWG

Document ID / Dokument Nr.
MD104-007-1009-244-0-10

Drager Medical GmbH
Moislinger Allee 53-55

23542 Libeck
Germany

Product Name / Produktbezeichnung

Medical Device / Medizinproduki

Infinity Acute Care System Workstation Critical

Care

Ventilator, Intensive Care

Applied Standards in full or in part Wa!lslﬁndig oder teilweise angewendete Normen:

IEC 60601-1 :2008

Medical electrical equipment - Parl 1: General
requirements for basic safety and essential performance

IEC 60601-1-2 :2007

Medical electrical equipment - Part 1-2: General
requirements for basic safely and essenlial performance
- Collateral standard: Electromagnetic compatibility -
Requirements and lesis

IEC 60601-2-12:2001

Medical electrical equipment — Parl 2-12: Particular
Requirements for the safety of lung ventilators ~ critical
care venlilators

IEC 60601-1-6 :2004

Medical electrical equipment - Part 1-6: General
requiremenis for basic safety and essential performance
- Collateral standard - Usability

IEC 60601-1-8:2006

Medical electrical equipment - Part 1-8: General
requirements for basic safety and essential performance
— Collateral slandard: General requirements, tests and
guidance for alarm syslems in medical electrical
equipment and medical electrical systems

Dragar Medical GmbH
Moislinger Alles 53-55
23558 Lubeck, Germany
Posial address:

23542 Lubeck, Germany
Tel +49 4518820
Fax +49 451 B82.2080
info{@draager com
www.draeger.com

VAT no. DE813745277

Bank details

Commerzbank AG, Libeck

Account no. 014 879 500

Bank code 230 400 22

IBAN DES5 2304 0022 0014 6795 00
SWIFT code COBADEFF230

Sparkasse zu Lbbeck

Accounlno. 1 071 117

Bank code 230 501 01

IBAN DE15 2305 D101 0001 071117
SWIFT code NOLADE21SPL

Regislared office: Lubeck
Commarcial tegisier.
Locel court Lubeck HRB 4358 HL

Chalrman of lhe supervisory board.
Stelen Drager

General managsr

Dr. Chnshan Hauer
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SUKL O

WKyvelng 11 825 (0% Breziislaca

Vystup z databézy kodov registrovanych / evidovanych zdravotnickych pomécok

K Kod Nizov Doplnok Vyrobea
P 87414 Ventilator pre intenzivnu starostlivost’ DRAEGER 1ACS Infinity Acute Care Sys -IACS. Workstation DRG-DE
WCC Critical Care-WCC

Statny stav pre kontroly liegiy
25 JAN 2011 Kvelpa 11, 825 08 Bratislava 26
Sekcia zdravotnickych pomdcok

“

Vypracoval  Ing. Gabriela Buzdkova
Telefon: +421 2 5070 1223, email: buzakova@sukl.sk

Upozornenie:
Tento vystup z databazy kodov registrovanych / evidovanych ZP neslizi ako sucast ziadosti o zaradenie ZP do zoznamu ZP plne alebo

tiastodne uhradzanych na zdklade verginého zdray otného poistenia.

Skratku vyrobeu predstavuji prvé tri znaky zl'ava.

Telefan: +421(2)5070 1111, fax: +421(2)5556 4127, email: sukl@sukl.sk, web: www.sukl.sk



