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ZMLUVA o spolupraci a darovani
uzatvorend v zmysle ust. § 269 ods. 2 zdkona &. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v spojeni s
§ 628 a nasl. zdkona &. 40/1964 Zb. Obéiansky zdkonnik v zneni neskorSich predpisov
(d’alej len ako ,,Zmluva®)

Zmluvna strana 1:

NADACIA KVAPKA NADEJE

so sidlom: Mierova 83, 821 05 Bratislava

1CO: 42 180 058

DIC: 2023453102

IC DPH: nie je platca DPH

Nad4cia registrovana v zozname nadacii Ministerstva vnatra SR
pod &. 203/Na-2002/963

Konajuci prostrednictvom: Ing. Michal Kalavsky — spravca nadacie
IBAN:

(dalej ako ,,Zmluvnd strana 1°)

a
Zmluvna strana 2:

Nirodny tstav detskych chorob Bratislava

so sidlom: Limbova 1, 833 40 Bratislava

ICO: 00607231

DIC: 2020848368

1C DPH: SK 2020848368

Konajuci prostrednictvom: MUDr. Peter Bartot, riaditel
IBAN:

(dalej ako ,,Zmluvna strana 2* alebo ,.NUDCH%)

a
Zmluvna strana 3:

EMD s. r. o.

so sidlom: Svétoplukova 30, 821 08 Bratislava
1CO: 44 378 726

DIC: 2022695433

IC DPH: SK2022695433

zapisana v OR Mestského sudu Bratislava III,
Oddiel: Sro, VloZka &.: 54805/B

Konajuci prostrednictvom: Elena Radina, konatel
IBAN:

(dalej ako ,,Zmluvnd strana 3°)

(Zmluvn4 strana 1, Zmluvna strana 2 a Zmluvna strana 3 spolu dalej aj ako ,zmluvné strany™)



Preambula

Zmluvna strana 1 je nadaciou zaloZenou, vzniknutou a posobiacou v silade so zdkonom
8. 34/2002 Z.z. o nadaciach a o zmene Obéianskeho zadkonnika v zneni neskorsich
predpisov, zapisanou v zozname naddcii Ministerstva vnudtra Slovenskej republiky
pod &. 203/Na-2002/963.

Zmluvna strana 2 je $tatna prispevkova organizacia zriadena rozhodnutim Ministerstva
zdravotnictva SR Zriad’ovacou listinou u€¢innou od 01.01.1991 v zneni neskor§ich zmien a
rozhodnuti.

Zmluvna strana 3 je spolo¢nost’ s ru¢enim obmedzenym zaloZena a existujica podla
pravaeho poriadku Slovenskej republiky, ktora je zapisana v Obchodnom registri vedenomr
Mestskym sudom Bratislava III, Oddiel: Sro, VloZka ¢&.: 54805/B, ktora podnika v ramci
zapisanych predmetov podnikania.

Zmluvné strany dohodli na uzavreti tejto Zmluvy, za tfelom spoluprace a spolo¢ného
postupu pri realizacii vybudovania oddelenia bunkovej terapie, pricom obsahom tejto
Zmluvy je urfenie prav a povinnosti, ktoré maji uvedené zmluvné strany voéi sebe
v suvislosti s realiziciou spolo¢ného ciel’a.

Clanok I.
VSeobecné ustanovenia a vyhlisenia

Téato Zmluva bude pozostavat’ zo zavidzkov zmluvnych strdn na spoluprédcu ohladom
nasledujtcich pravnych tkonov:

a) Zmluvna strana 1 obstard od Zmluvnej strany 3 pristroj Masimo softFlow 2-60 na
vysokoprietokovii nazalnu terapiu, vratane prisluSenstva (d’alej len ako ,,dar*).

b) Zmluvna strana I daruje dar ZmIuvnej strane 2.

¢) Ostatné prava a povinnosti, ktoré vyplyvaju z pravneho postavenia zmluvnych stran
v suvislosti s ukonmi uvedenymi v bode a) a b).

Pre ucely obstarania daru budu Zmluvna strana 1 a Zmluvn4 strana 2 vystupovat’ spolo¢ne
ako objednavatelia a Zmluvna strana 3 bude v pozicii dodavatel'a.

Pre Gcely darovania daru bude vystupovat’ Zmluvna strana 1 ako darca a Zmluvna strana 2
ako obdarovany, pri¢om Zmluvna strana 3 nie je G¢astnikom tohto tkonu.

Zmluvna strana 2 prejavila svoj zaujem o obstaranie daru pre ucely Kliniky detskej
hematoldgie a onkolégie LF UK a NUDCH a Oddelenia taboratérnej mediciny NUDCH.

Zmluvnd strana 1 vyhlasuje, Ze jej uCast’ na obstarani daru podl'a tejto Zmluvy, pre Gcely
Kliniky detskej hematologie a onkolégie LF UK a NUDCH a Oddelenia laboratome;
mediciny NUDCH, bola schvalend Spravnou radou nadécie diia 25.06.2020.

Zmiuvna strama 1 a Zmbuvna strana 2 sa dohodli, Ze Zmluvna strana 1 je opravnena vybrat’

a zabezpe€it' vhodného dodavatel'a, spdsobilého na obstaranie daru. Zmluvna strana 2
podpisom tejto Zmluvy sthlasi s vyberom dodavatel'a, ktory je Zmluvnou stranou 3 podfa
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tejto Zmluvy. Na vyber dodédvatela v zmysle tohto €lanku a obstaranie daru v zmysle tejto
Zmluvy sa nevztahuje povinnost’ vyhlésit’ verejné obstardvanie v sulade so zdkonom &.
343/2015 Z.z. o verejnom obstaravani a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

Clinok IL
Predmet Zmiuvy

Zmluvni strana 1 zaobstardiva a formou daru poskytuje touto Zmluvou pre Zmluvnu
stranu 2 pre Transplantainii jednotku kostnej drene KDHaO NUDCH, pristroj
Masimo softFlow 2-60, ktorého stcastou je pojazdny vozik s koSikom pre
prisluSenstvo, integrovany klinicky zvihéovad a prislusenstvo, ktoré tvori 16 ks
aplikatorov roznych velkosti a 16 ks hygienickych setov.

. Zmluvna strana 3 ako dodavatel’ sa zavdzuje Zmluvnej strane 1 dar dodat’ v rozsahu
predloZenej technickej dokumentacie a podl'a podmienok dohodnutych v tejto Zmluve, a to
za cenu uvedeni vrozpocte. Cena zahfiia dopravu a inStaldciu daru, ako aj odborné
zaSkolenie obsluhy daru. Uvedenému zavézku zodpovedé povinnost’ Zmluvnej strany 1
uhradit’ Zmluvnej strane 3 za riadne a v¢as dodany dar, dohodnutu cenu v zmysle rozpoctu
ako aj povinnost' Zmluvnej strany 1 a Zmluvnej strany 2 ako objednavatel'ov daru prevziat’
dar.

. Zmtuvnd strana 1 daruje dar Zmluvnej strane 2, v prospech ktorej je uzavretd tato Zmluva
a Zmluvna strana 2 tento dar s vd’akou prijima. Na Zmluvnu stranu 2 taktieZ prechadzaju
vSetky prava a naroky objednavatel’a daru, a to najma4, nie vSak vylu€ne prava zo zaruky za
kvalitu a akost’ daru a podobne, s ¢im Zmluvn4 strana 3 sthlasi.

Clénok III.
Podmienky dodania daru

Zmluvnd strana 3 sa zavizuje dar dodat na zéklade tejto zmluvy aza podmienok
$pecifikovanych v tejto zmluve.

Miestom dodania daru je: NUDCH Bratislava, Limbova 1, 833 40 Bratislava, oddelenie:
Transplanta¢né jednotka kostnej drene, 2. poschodie (d’alej ako ,,miesto dodania daru™).

Zmluvné strany sa dohodli, Ze Zmluvna strana 3 doda a inStaluje dar, do 30 pracovnych
dni od podpisu tejto zmluvy.

Zmena lehoty dodania daru je mozna len z dévodov objektivnych okolnosti braniacich
dodaniu daru, ktoré nevznikli zavinenim Zmluvnou stranou 3 a ktoré Zmluvné strana 3
nemohla ovplyvnit' (vy$§ia moc) alebo v pripade neposkytnutia riadnej a vCasnej
suéinnosti zo strany Zmluvnej strany 1 a/alebo Zmluvnej strany 2. V pripade, Ze sa
Zmluvna strana 3 dostane do omeskania s lehotou dodania daru z dévodu neposkytnutia
sucinnosti a/alebo spolupdsobenia zo strany Zmluvnej strany 1 a/alebo Zmluvnej strany 2
nepovazuje sa takéto omeskanie Zmluvnej strany 3 za omeskanie s plnenim zavdzkov
Zmluvnej strany 3.

Pre tcely tejto Zmluvy sa za vy$Siu moc povazuju pripady, ktoré nie su zavislé, ani ich
nemo6zu ovplyvnit’ Zmluvné strany (napr. vojna, mobilizacia, povstanie, Zivelné pohromy,
midzovy stav, mimoriadna situdcia, Sirenie pandémie, nariadena karanténa zamestnancov
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a inych pracovnikov Zmluvnej strany 3 vzhl'adom na Siriace sa ochorenie COVID — 19,
nariadeny celostatny lockdown, pripadne iny (napr. regionélny) lockdown, v désledku
ktorého nebude Zmluvnej strane 3 umoznené dodat’ dar podl'a tejto Zmluvy, atd’.). Ak sa
splnenie tejto Zmluvy stane nemozZnym vplyvom vyskytnutia sa vy$Sej moci, zmluvna
strana, ktora sa bude chciet’ odvolat’ na vy$siu moc, poziada d’al§ie dve zmluvné strany o
upravu Zmluvy vo vztahu k predmetu, cene a €asu plnenia. Ak neddjde k dohode, ma
zmluvné strana, ktord sa odvolala na vys§iu moc, pravo odstipit od Zmluvy. Uginky
odstiipenia nastant ditom dorufenia oznamenia do vlastnych rik neodstupujicich
zmluvnych stran.

Zmluvné strana 3 vyhlasuje, Ze jej je zndmy rozsah a povaha daru, Ze disponuje
dostatoénymi kapacitami a odbornymi znalostami potrebnymi k dodaniu a inStalacii daru
a st jej zname technické normy a predpisy, podl'a ktorych ma byt’ dar dodany a inStalovany,
pricom sa ich zavidzuje re§pektovat’ a dodat’ a inStalovat’ dar v sulade s nimi, vratane
vietkych pouzitych materialov a prvkov.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze vSetky zmeny materidlov, technologickych vyrobkov a prac
v porovnani s technickou dokumentéciou, budu vopred prejednané s oboma zvySnymi
Zmluvnymi stranami a pisomne zaznamenané zdpisom.

Zmluvna strana 3 vyhlasuje, Ze cena daru je urend na zaklade technickej dokumentécie
daru, a zahfila sprdvne ohodnotené prace trvalého, €i dofasného charakteru, ktoré su
nevyhnutné pre riadnu dodavku a instaléciu daru, vratane nutnych nakladov na BOZP a
poZiarnych predpisov. Cena daru obsahuje:

- zaobstaranie, montaZ, kompletaZ, skiSanie, revizia, odovzdanie a ochrana vsetkych
dasti daru,

- doprava, vyloZenie, zvisla doprava, skladovanie, zabudovanie a iné poplatky spojené
s dodanim daru,

- préce, ktoré nie st jednoznaéne $pecifikované v projektovej dokumentacii, ale ktoré by
mala Zmiuvna strana 3 na zaktade svojich odbomych znatosti predpokiadat’, po
pisomnej dohode zmluvnych stran,

- naklady potrebné k zabezpeceniu bezpeénosti prace a protipoZiarnej ochrany,

- pripadné prace v noci, v diloch pracovného pokoja, v sviatkoch a nad€asoch,

- v8etky pripadné d’alsie vedlajie ndklady a poplatky suvisiace s dodanim daru.

Zmiuvna strana 1 a 2 spolo¢ne zabezpecia Zmluvnej strane 3 pristup na miesto dodania
daru na zaklade pisomného protokolu, kde budt uvedené okolnosti stavebnej pripravenosti
na doddvku a in$taldciu daru, presné vymedzenie rozsahu miesta dodania daru, odberné
miesta energii, a ostatné podstatné nalezitosti, pripadne aj skuto¢nosti, ktoré v protokole
pozaduje uviest’ niektord zo zmluvnych stran.

Zmluvné strany ber(i na vedomie, Ze pripadné néklady za spotrebované energie hradi
Zmluvna strana 2, nakolko tieto naklady nie st si¢astou ceny za dodanie daru v zmysle
tejto Zmluvy. Dar bude dodany a instalovany v priestoroch uvedenych v ods. 2 tohto
¢lanku, t.j. v priestoroch Zmluvnej strany 2. Zmluvnd strana 3 je povinné reSpektovat’
prevadzkovy poriadok priestorov miesta dodania daru a prace vykonavat’ len v uréenom
resp. dohodnutom €ase po konzultactach so Zmluvnou stranou 2.



11. Zmluvna strana 3 je povinnd na miesto dodania daru zachovévat' Cistotu a poriadok,
odstrafiovat’ na svoje naklady odpady, ne€istoty, vzniknuté vykondvanim préac a vysledok
svojej prace riadne zabezpecit’ proti poSkodeniu.

12. Dalej je Zmluvna strana 3 povinna dodrZiavat’ vietky vSeobecne zavizné privne predpisy
o bezpetnosti prace, ochrane zdravia a poZiarnej prevencii a ochrane, reSpektovat
bezpenostné pravidla a vSetky pravidla a predpisy platné na miesto dodania daru,
s ktorymi bola riadne obozndmena pred podpisom tejto Zmluvy, ako i reSpektovat’ pokyny
Zmluvnej strany 2 tykajuce sa najmd Casu a spdsobu dodania daru. Zabezpecenie
prostriedkov na zaistenie bezpeénosti a ochrany zdravia ako aj poZiarnej ochrany a prvej
zdravotnej pomoci je pine v povinnosti Zmiuvnej strany 3 a Zmjuvna strana 3 zodpoveda
za bezpednost’ a ochranu zdravia vlastnych pracovnikov a subdodéavatel'ov. Zmluvna strana
3 nezodpoveda za bezpe&nost’ a ochranu Zivota a zdravia osob, ktoré sa bez jej vedomia,
stthlasu budi nachadzat’ na mieste dodania daru.

13. Zmluvn4 strana 3 ako dodavatel sa zavizuje dodrZiavat’ nasledovné povinnosti:

a) Vsetci pracovnici Zmluvnej strany 3, ako aj vSetci pracovnici jej subdodavatelov
vykonévajuci &innosti v priestoroch NUDCH budi dodrZiavat hygienicko-
epidemiologicky reZim, ktory bude zamerany na dodrziavanie opatreni zabezpecujucich
prevenciu  vzniku a$irenia mikroorganizmov  vyvolavajicich ne3pecifické
nozokomialne nédkazy;

b) Zmiuvna strana 3 je povinnd zabezpe&it, aby jej zamestnanci, pracoviici alebo
subdod4vatelia alebo ich zamestnanci a pracovnici dodrZiavali zdkaz fajéenia v celom
priestore NUDCH;

¢) Zmluvna strana 3 je povinnd zabezpelit, aby jej zamestnanci, pracovnici alebo
subdodavatelia alebo ich zamestnanci dodrZiavali zdkaz poZivania alkoholickych
napojov alebo inych omamnych a psychotropnych latok aaby pod ich vplyvom
nevykonavali prace podla tejto Zmluvy. PoruSenie tejto povinnosti sa povaZuje za
zavaZné poruSenie Zmluvy;

d) Zmluvna strana 3 je povinna zabezpeit, aby jej pracovnici ako aj pracovnici jej
subdodavatelov dodrziavali zakaz pohybu v priestoroch NUDCH mimo miesta vykonu
prace a pristupovych tras;

€) Zmluvna strana 3 je povinna dodrZiavat’ podmienky na zaistente bezpeCnosti a ochrany
zdravia pri zabezpefovana prac spojenych s dodavkou daru v rozsahu ustanovenom
zdkonom NR SR &. 124/2006 o bezpetnosti a ochrane zdravia pri praci a o zmene
a splneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov a vyhlaskou ¢. 147/2013,
ktorou sa ustanovuju podrobnosti na zaistenie bezpe€nosti a ochrany zdravia pri
stavebnych pracach a pracach s nimi siivisiacich a podrobnosti o odbornej spdsobilosti
na vykon niektorych pracovnych ¢innosti a d'al§imi osobitnymi predpismi;

f) Zmluvna strana 3 je povinnd vykonavat' €innosti a plnit’ pracovné povinnosti len
zamestnancami, ktori splfiajii predpoklady na vykon prace so zretelom na ich zdravotny
stav, najmi na vysledok postdenia ich zdravotnej spdsobilosti na pracu, schopnosti,
kvalifika¢né predpoklady a odborni sposobilost’ podl'a pravnych predpisov a ostatnych
predpisov na zaistenie bezpec¢nosti a ochrany zdravia pri prici,

g) Zmluvna strana 3 je povinna vykondvat’ ¢innosti a pinit’ pracovné povinnosti s vySSim
rizikom, pri ktorych méZe vzniknut’ zdvazné poskodenie zdravia zamestnancov, alebo
pri ktorych ¢astejsie vznikd poskodenie ich zdravia, m6zZe zamestnanec Zmluvnej strany
3 len na ziklade platného preukazu, osved&enia alebo dokladu Zmluvna strana 3 je
povinna odborni spdsobilost potrebni na vykon prace preukazat prisluSnou
dokumentaciou;
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15.

16.

17.

18.

h) Zmluvnd strana 3 je povinnd zabezpelit, aby jej zamestnanci pouZivali pracovné
prostriedky, na ktoré st vykondvané pravidelné kontroly alebo skusky opravnenou
osobou;

i) Zmluvna strana 3 je povinna zabezpedit, aby sa jej zamestnanci riadili predpismi
v oblasti ochrany pred poZiarmi vydanymi NUDCH, najmé poZiarnymi poplachovymi
smernicami a poziarnym evakuaénym planom;

}) Zmluvné strana 3 berie na vedomie, Ze prace sa budit vykondvat' za plnej prevadzky
Zmluvnej strany 2. Zmluvnd strana 3 je povinnd v kaZdom pripade postupovat” tak, aby
nebola ohrozena plynulé prevadzka Zmluvnej strany 2 a nebolo ohrozené poskytovanie
zdravotnej starostlivosti.

k) Zmluvna strana 3 je povinna zabezpecit,, aby mali jeho pracovnici primerany pracovny
odev a obuv, kde bude zretelné oznafenie Zmluvnej strany 3. Zmluvna strana 2 si
vyhradzuje pravo nevpustit' pracovnika, ktorého odev nebude spitiat’ uvedens. Taktiez
si vyhradzuje pravo nevpustif pracovnika alebo vykézat zpriestorov NUDCH
pracovnika, ktory by vzhl'adom na svoj zdravotny stav, stav odevu alebo spravanie
mohol ohrozit’ prostredie zdravotnickeho zariadenia. Uvedené nevpustenie alebo
vykazanie pracovnika bude povaZované za prekdZku na strane Zmluvnej strany 3
a nema vplyv na harmonogram préc a stanovené terminy.

Iy Zmluvna strana 3 sa zavézuje vo vztahu k svojim zamestnancom dodrziavat’ vSetky
ustanovenia zdkona €. 311/2001 Z. z. Zékonnik prace v zneni neskor§ich predpisov
a stivisiacich pravnych predpisov, a to najmé zdkona ¢. 82/2005 Z. z. o nelegélnej praci
a nelegdlnom zamestndvani a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni
neskorsich predpisov;

Zmluvna strana 1 a 2 spoloéne zodpovedaji za to, Ze riadny priebeh prac Zmluvnej strany
3 nebude ruSeny neopravnenymi zdsahmi tretich osob.

Zmluvna strana 3 vyzve Zmluvnu stranu 1 a 2 k prevzatiu celého daru pat’ dni vopred.
Odovzdanie daru sa uskuto¢ni pisomnou formou podpisanim preberacieho protokolu.
Zmluvna strana 1 a 2 sa zaviizuju, Ze riadne dodany dar prevezmi a Zmluvné strana 1
zaplati za jeho dodanie dohodnuti cenu.

Zmluvna strana 1 a 2 sa zavizuja dar prevziat’ aj v pripade, Ze v protokole o odovzdani a
prevzati daru budu uvedené drobn€ vady a nedorobky, ktoré samy o sebe ani v spojeni s
inymi nebrania plynulej a bezpetnej prevadzke (uZivaniu) daru. Tieto drobné vady a
nedorobky musia byt uvedené v protokole o odovzdani a prevzati daru spolu so stanovenim
terminu ich odstranenia.

Zmluvné strany si ur€ili kontaktné osoby pre ucely rieSenia zileZitosti vyplyvajucich
z dodania daru podrl’a tejto Zmluvy, a to nasledovne:
- za Zmluvng stranu 1: ,tel. ¢.:
email:
- za Zmluvnt stranu 2: , tel. &.:
email:
- za Zmluvnu stranu 3: ,tel. ¢.:
email:

Zmluvné strana 1 a 2 sa zavizuji zabezpeCit' bezplatny pristup Zmluvnej strany 3 na
miesto dodania daru.



Clinok IV.
Cena daru a platobné podmienky

Cena za dodanie daru v rozsahu podl'a tejto Zmluvy vratane vypratania a vy€istenia miesta
dodania daru je stanovend dohodou zmluvnych stran v zmysle zékona €. 18/1996 Z.z. o
cenach ako cena pevna.

Celkovd hodnota daru predstavuje sumu 8.256,00 EUR (slovom: osemtisic
dvestopétdesiatSest’ Eur) vratane 20% DPH.

Cenu daru je mozné menit alebo upravovat vylucne spdsobom stanovenym touto
Zmluvou. V pripade, Zze d6jde na zaklade poZiadavky Zmluvnej strany 1 a 2 k zmenam,
ktoré maju za nasledok naviac prace alebo sa v priebehu prac objavi potreba d’alSich naviac
prac za predpokladu, e tieto nebolo mozné predvidat’ v ¢ase uzavretia Zmluvy, moze byt
cena upravena vyluéne na zdklade vopred odsthlasenej cenovej ponuky a formou dodatku
k tejto Zmluve. V dodatku sa zaroveri zodpovedajiicim spdsobom upravi aj lehota dodania
daru. Zmluvné strany sa zavizuja uzatvorit’ dodatok k tejto Zmluve i v pripade akejkof'vek
zmeny vychodiskovych podkladov, ktoré boli rozhodujlice pre uzatvorenie tejto Zmluvy.
Zmluvné strany sa zavizuji akykol'vek dodatok k tejto Zmluve uzatvorit’ najneskor ku diiu
protokolarneho odovzdania daru.

Cena podia ods. 2 tohto &lénku zahrfita vietko, o je potrebné k dodaniu a inStalécii daru v
rozsahu, za podmienok a v kvalite podla technickej dokumentacie. Katalégové listy
dodavanych zariadeni tvoria prilohu &. 1 k zmluve.

Cenu za dodanie daru podla ods. 3 tohto &¢lanku uhradi Zmluvna strana 1 na zaklade
dorudenej vecne a formalne sprivnej faktiry. Zmluvné strana 3 je opravnend vystavit
fakttru s uvedenim fakturaénych udajov Zmluvnej strany 1 ako objednavatela, a to do 10
dni odo dtia podpisania preberacieho protokolu k prevzatiu daru bez vad a nedorobkov. Pre
vyluéenie pochybnosti zmluvné strany vyhlasuji, Ze Zmluvnej strane 2 nevznikd Ziaden
finan¢ny zavizok vo&i Zmluvnej strane 3 na zaklade tejto Zmluvy.

Podkladom pre vystavenie faktiry je vzajomne potvrdeny preberaci protokel k dary, t.
preberaci protokol potvrdeny osobou opravnenou za zmluvné strany odsuhlasit’ a potvrdit
preberaci protokol.

Splatnost’ faktiiry je dojednané na 30 dni odo diia jej riadneho doru€enia Zmluvne;j strane
1. Fakt(ra sa povaZuje za uhradenu dfiom pripisania fakturovanej sumy na ti¢et Zmluvnej
strany 3 uvedeny v tejto Zmluve.

V pripade, ak doru¢ena faktira nie je vecne spravna a neobsahuje zékonom poZadované
formalne néleZitosti, je Zmluvna strana 1 opravnend faktiru vratit' Zmluvnej strane 3 a ta
je povinna vystavit' nova a spravnu faktiru. Pogas tejto doby nie je Zmluvné strana 1 v
omeskani s ihradou fakturovanej sumy.

Zmluvna strana 3 méZe od Zmluvnej strany 1 poZadovat’ zaplatit' zmluvni pokutu vo
vyske 0,05 % z ceny daru za kazdy aj zagaty defi omeSkania s thradou faktiry.



Clinok V.
Darovanie

Zmluvn4 strana 1 daruje dar Zmluvnej strane 2 v hodnote podl'a ods. 2 €l. IV zmluvy, ktora
tento dar s vd’akou prijima a stava sa vyluénym vlastnikom daru momentom jeho podpisu
preberacieho protokolu.

Zmluvna strana 1 poskytuje Zmluvnej strane 2 dar bez poziadavky na akékolvek
protiplnenie.
Clanok VL.
Nadobudnutie vlastnickeho prava

Do momentu protokoldrneho odovzdania daru je jeho vlastnikom Zmluvna strana 3, ktord
znasa aj nebezpecenstvo $kody na dare az do odovzdania a prevzatia daru.

Odovzdanim a prevzatim daru prechddza nebezpecenstvo §kody ako aj vlastnicke prava k
daru na Zmluvnu stranu 2.

Prechodom vlastnickeho prava k daru na Zmluvmi stranu 2 prechadzajt na Zmluvn stranu
2 zarovenl aj vSetky prdva a povinnosti objednavatela vyplyvajice z tejto Zmluvy
s vynimkou uhrady ceny daru v sulade s élankom IV. tejto Zmluvy, za plnenie ktorého
zodpoveda vyluéne Zmluvn4 strana 1.

Clinok VIL
Ziruéni deba

Zmluvné strany sa dohodli, Ze pravo uplatiiovat’ naroky zo zodpovednosti za vady daru,
ako aj zo zodpovednosti za $kodu vo¢i Zmluvnej strane 3 ako dodavatelovi ma v plnom
rozsahu Zmluvn4 strana 2, ¢im nie je dotknuté pravo Zmluvnej strany 1 uplatiiovat’ naroky
zo zodpovednosti Zmluvnej strany 3 za vady a nedorobky daru pri preberani a odovzdévani
daru.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze zaru¢na lehota na dodavku daru podra tejto Zmluvy je 24
mesiacov od podpisu preberacieho protokolu o odovzdani daru, za predpokladu, Ze
Zmluvna strana 2 bude dodrZiavat’ zaruéné podmienky uvedené v prilohe &. 3 tejto zmluvy
a priebeZny servis pocas doby ziruky bude zabezpefovat Zmluvna strana 3, resp. nim
poverena osoba na zaklade samostatnej dohody so Zmluvnou stranou 2.

Zmluvna strana 3 zodpoved4 za vady, ktoré dar ma v ase odovzdania Zmluvnej strane 2 a
pocas plynutia zarucnej doby. Zmluvna strana 2 je povinna akikol'vek vadu daru Zmluvnej
strane 3 pisomne oznamit’ bezodkladne po jej zisteni, inak Zmluvna strana 3 za takito vadu
daru nenesie zodpovednost’.

Ak Zmluvna strana 1 nereklamovala zjavné vady a nedorobky v protokole o odovzdani a
prevzati daru, zanikd jeho pravo zo zodpovednosti Zmluvnej strany 3 za tieto vady a
nedorobky momentom prechodu vietkych prav na Zmiuvni stranu 2.

Zmluvng strana 3 nezodpoveda za vady daru, ktoré boli spdsobené pouzitim podkladov a
veci poskytnutych Zmluvnou stranou 1 a 2 a Zmluvna strana 3 ani pri vynaloZeni odbornej
starostlivosti nemohla zistit’ ich nevhodnost’.



Zmluvna strana 3 nezodpoveda za vady daru spdsobené nespravnym pouZivanim zo strany
Zmluvnej strany 2, resp. jeho pouZivanim v rozpore s odovzdanou dokumenticiou daru,
ako ani za vady vzniknuté podkodenim zo strany Zmluvnej strany 2 a/alebo tretich os6b
alebo pésobenim vy$sej moci.

Clanok VIIIL
Osobitné ustanovenia

Pre pripad nedodrZania terminu dodania daru, mdZe poZadovat Zmluvna strana 1 od
Zmluvnej strany 3 urok z omeskania vo vyske 0,05 % zo zmluvnej ceny daru za kazdy der
omeskania s dodavkou daru. Vy<islenie troku z omeskania bude sutastou preberacieho
protokolu a bude premietnuta vo fakttre za dar.

Zmluvné strany sa zavizuji uchovavat’ v tajnosti udaje, ktoré su uvedené v tejto Zmluve,
ako aj informAcie, ktoré sa zmluvné strany dozvedia v stvislosti s plnenim povinnosti
vyplyvajtcich z tejto Zmluvy. Povinnost’ ml¢anlivosti sa vztahuje na vSetky informacie,
o ktorych niektord zo zmluvnych strén vyjadrila svoju vol'u, aby neboli spristupnené tretim
osobam. Zmluvn4 strana 2 je oprdvnena zverejnit’ zmluvu v Centrdlnom registri zmlav.

Zmluvné strany st opravnené poskytnit' tretim osobam tidaje, uvedené v predoSlom ods.
tohto ¢lanku Zmluvy vyluéne v nasledujucich pripadoch:
- dotknuta zmluvna strana s poskytnutim Gdaju vopred pisomne sthlasila
- ide o udaj, ktory sa stal verejne znamym bez toho, aby nicktora zo zmluvnych stran
porusila svoju povinnost’ podFa tohto odseku Zmluvy,
- zmluvn4 strana poskytuje tidaj svojim zamestnancom, ktor{ su viazani povinnostou
ml¢anlivosti,
- zmluvna strana poskytuje udaj svojim spoloénikom/akciondrom, ktori si viazani
micéanlivostoun,
- poskytnutie udajov je povinnostou zmluvnej strany na zéklade v3eobecne
zaviznych pravnych predpisov.

Zmluvna strana zodpoveda za dodrZanie povinnosti ml¢anlivosti svojich zamestnancov,
ktori vykonavajii predmet Zmluvy alebo sa stretli s informéciami tykajicimi sa plnenia
predmetu Zmluvy. Zmluvné strany zodpovedaji za dodrZanie micanlivosti svojich
zamestnancov vo¢i druhej zmluvnej strane v plnom rozsahu.

Za tretie osoby sa na Gcel tohto &lanku nepovaZuju ¢lenovia organov zmluvnych stran,
zamestnanci alebo iné poverené osoby zmluvnych stran, auditori alebo pravni a ini
poradcovia a zastupcovia zmiuvnych stran, ktori st viazani ohfadne im spristupnemych
dévernych informacii povinnostou mléanlivosti na zéklade zdkona alebo na zaklade
dohody so zmluvnou stranou.

V pripade porusenia povinnosti zachovania mlganlivosti uvedenych vtomto &lanku
Zmluvy, mdZe opravnend zmluvnd strana poZadovat' od porusujicej zmluvnej strany
zaplatenie zmluvnej pokuty vo vyske 500 € (slovom: pét’sto eur), pricom narok na ndhradu
§kody nie je dotknuty.



Clinok IX.
Doba trvania Zmluvy

Zmluva sa uzatvara na dobu plnenia z4dvizkov vyplyvajicich ztejto zmluvy. Zmluvu
mozno ukoncit’ pisomnou dohodou alebo odstiipenim podl'a podmienok uvedenych v tejto
Zmluve.

Dohodou mézu zmluvné strany ukonéit’ platnost’ tejto Zmluvy k akémukolvek datumu.
Dohoda musi mat’ pisomnd formu a musi byt’ podpisand osobami opravnenymi konat’ za
prislusnt zmluvni stranu. Zmluvné strany v dohode uvedt spbsob vysporiadania
vzéjomnych zavézkov.

V pripade zdvaZzného poruSenia zmluvnej povinnosti, ktord vyplyva zmluvnej strane z tejto
Zmluvy, je druhd zmluvnd strana opravnena odstlpit’ od Zmluvy, ak si druhd Zmhuvna
strana svoju povinnost’ napriek pisomnej vyzve nesplni ani v primeranej dodato¢nej lehote.
Odstupenie od Zmluvy sa stava G¢innym atato Zmluva zanikd okamihom dorudenia
pisomného odstipenia od Zmluvy zvySnym zmluvnym stranam. V pripade odstipenia od
Zmluvy ktoroukol'vek zo zmluvnych strdn bude Zmluvnou stranou 3 v lehote najneskoér do
14 dnt odo dita Gi¢inného odstipenia od Zmluvy vystavené koneéné vytétovanie z tejto
Zmluvy.

Zévizky a prava (napr. pravo na thradu odmeny, na zaplatenie zmluvnej pokuty a pod.),
ktoré svojou povahou maju trvat’ aj po ukonceni tejto Zmluvy, trvaji aj po jej ukonceni.

Clanok X.
Zaverecné ustanovenia

Zmluvné strany sa dohodli, Ze zavizky a prava vyplyvajuce z tejto Zmluvy prechadzaju na
ich pravnych nastupcov.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze vietky pisomnosti si zmluvné strany doru¢uji na adresy
uveden¢ v zahlavi tejto Zmluvy, resp. na adresy pisomne ozndmené zmluvnej strane ako
adresy pre dorufovanie pisomnosti. Za dorufenii pisomnost’ sa povazuje podla tejto
Zmluvy aj pisomnost, ktord bola zasland doporucene poStou na adresu zmluvnej strany
uvedenej na tejto Zmluve, a to aj ked’ sa vrati poStou ako nedorucitelna alebo neprevzata
v odbernej lehote a to 3. diiom vratenia odosielajlicej zmluvnej strane.

Vo veci prav a povinnosti vyplyvajucich z plnenia Zmluvy sa zmluvné strany riadia
vSeobecne zdviznymi predpismi, najmé zdkonom &. 513/1991 Zb. Obchodny zdkonnik,
zédkonom ¢. 40/1964 Zb. Obcliansky zdkonnik, ako aj ostatnymi pravnymi predpismi a
prislusnymi STN.

Téato Zmluva nadobuda platnost’ diiom jej podpisu zmluvnymi stranami a u¢innost” diilom
nasledujucim po dni jej zverejnenia v Centrdlnom registri zmliv. Akékol'vek zmeny
alebo doplnenia tejto Zmluvy je moZné realizovat’ jedine prostrednictvom pisomnych
a ocislovanych dodatkov, podpisanych zmluvnymi stranami.

Akékol'vek pripadné spory tykajuice sa tejto Zmluvy alebo inak stvisiace s touto Zmluvou
budu rieSené prednostne rokovanim a dohodou zmluvnych stran. Ak nebudu takto
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vyrieSené v primeranej dobe, mdZzu byt predloZené na rozhodnutie prislusnému sidu
v Slovenskej republike.

Ak niektoré ustanovenia tejto Zmluvy nie su celkom alebo séasti u¢inné alebo neskor
stratia i¢innost’, nie je tym dotknuta platnost’ ostatnych ustanoveni. Namiesto neii¢innych
ustanoveni a na vyplnenie medzier sa pouZije pravna uprava, ktora, pokial’ je to pravne
mozZné, sa ¢o najviac priblizuje predmetu a ucelu tejto Zmluvy, pokial’ pri uzatvarani tejto
Zmluvy zmluvné strany tuto otdzku brali do tivahy.

Zmluva bola vyhotovena v slovenskom jazyku v troch vyhotoveniach, z ktorych po jednom
si ponecha kazda zmluvna strana. NeoddeliteTnou si€astou Zmiuvy st jej prilohy €. 1 - 3.

Zmluvné strany svojimi podpismi potvrdzuju, Ze ustanoveniam tejto Zmluvy porozumeli a
jej obsah bol obojstranne prijaty za zavézny, na znak ¢oho ju podpisujii, ¢im nadobuda

platnost’.

V Bratislave, dna............ 2 O UKT 2025

"""" e T U g RS S %
NADACIA I;Zﬁ’KA NADEJE
Konajuci pro$trednictvom:

Ing. Michal Kal'avsky — spréavca nadécie

V Bratislave, diia 13 UKTZUH ........

T R T Y >3

EMDs. r. 0.0
Konajuci prostrednictvom:
Elena Radina, konatel

Prilohy:

Priloha ¢. 1 — Katalégové listy zariadeni
Priloha €. 2 Declaration of Conformity
Priloha €. 3 - Podmienky zéruky

17 -10- 203
V Bratislave, dfia ............ccooeeeincecnnennn.

Narodny ﬁstavfdetskych chordb Bratislava
Konajuci prostrednictvom:
MUDr. Peter Bartof, riaditel
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Priloha ¢. 1

| Masimo softFlow’

Nasal High Flow Therapy for Spontaneously Breathing
Adult Patients in Hospital and Long-Term Care Facilities

Respiratory support delivered thiough a soft nasal cannula intedace
> Wide flow range from 10-60 Limin* in 0.5 Limin steps to pernit flow
rate to be tailored 1o the specific needs of the patient
> Ability to supplement oxygen with 0-60 Linun flow and up 1o 100%

Fi02 from wall supply, oxygen cylinder, or concentrator

d flow diiver provides fow without the need for wiall air supply
> Warmed humidification of respiratary gas alt the way to the patient’s
nose to enhance therapy comfori and aid in mucous dearance’

> Condensate-free delivery of a consistent, high-velocity flow during
mspiration and exhalation to enhance therapy benetits

> Auto identification of type of nasal cannula and breathing circuit to
impsove and simplify workflow thiough automated configuration

> Bactedalviral filter between device and patient, 1ather than hetween

]
device and room air, to reduce risk of cross-contamination " ASIMO



softFlow Accessories

A
w2
e ;
.
g “v‘ >
L 7
softFlow Nasal Applicator Heater Wire in the Nasal Applicator softFlow Product Stand
Available in Small, Standard, Unique one-piece design permits
Standard-Plus, and Large sizes heater wire all the way to the nares
to reduce condensation
Performance Data
> Adjustable flow rate: 10-60 Umin + 2%, 2djustable in 0 5 Umin steps > Disposable bacterialivirs! filter (bactedal effidency >99 899%; vira!
1o tatlor flow to patient needs efficency >99.99%) between device and patient reduce risk of cross-

. ) contamination and transition time between patients
> Oxygen Flow Rate support' 0-60 U'min and up to 100% Fi02, with P

Fi02% indicator integrated into the display > Autofilling humidification water chamber eliminates need to manually refill

> Adjustable humidiy/dew point settings from 30-37°C, adjustable in el S TS

1°C steps to tailor to patient needs > Entire respiratery circuit is dispasable ta minimize risk of cross-comtamination
. - and reduce time to clean and disinfect the device between palients
> Integrated micro-particle filter
> Nasal applicators include severa! sizes of soft, flexible nasal prongs to
suit a wide range of patients

Prod—uq §g¢cifjca'gions

PERFORMANCE DATA PHYSICAL CHARACTERISTICS
Intended Population . .. . cqwsey: - -w5 .. .Adult patients Dimension ... . . .. .. 12.6inx8 2inx 12 6in(32 cm x 210cm x 32cm)
Flow Settings . . 2. BRSSPI M 10-60 Umin Weight . . .. ... . P 7 A W Y% RS >13Ibs (5 6kg}
Supplemental Oxygen. . . . Ceieiie e 2.0-60 Umin TECHNICAL DATA
Humidity Dew Paint. ... . 30-37 °C DP (adjustable in 1°C DP steps)
EventMemory . . oo eei....12therapy months Medical Device {93/42/EEC) .. = lla
Safely class, electrically. ... . . "
ELECTRICAL Salety level “applied part” BF
AC Power Requirementz 100 240 VAC, 50-60H: Ingress Protection. ... .. . . 12
Power Cansumption. . ..... . . ... 300VA({Max) Electromagnetic compatibility . ..EN60601-1-2,Class B
ENVIRCNMENTAL Electrical safety.. ... .. - .sccording to EN 60601-1
CSAC22.2/No 606011
Operating Temperature ... . ..64-78°F (18-26°C)
Transport/Storage Temperature 13-158°F (-25-70°C)
Operating Humidity . .. . . . v 13-G3%RH
Storage Humidity .. ..... E . fa? <93%RH

'Hezorifatal Chron Respirlis 5 no 2ICUCH) B! 86 PRocaUatal RezarCore 55 no 4ic070; 408 433

“The zoftFlow iz FDA clecrad for Aow ratas up to 50 L/min and in hozp teiand fong-term core [acifities The 80 L!'minvarz onardthe hamstzaversiznsreba ngmadeous eh e
itk WS urdartae FOA E-isicamant Delizy dorVert tatarr ard Accerior ez ond One: Pazgivgtory Devices Durng the COVID 1§ Pubi c Heelth Smargenzy

- st B ; o !
Caution: Federal (USA] law restricts this device 1o saie by or on the nrder of a . '
physician See nstructions fot use for full prescribing information, including Masimo U.S. Masimo international v ASIMO

Do C e . A Tol: 1877 4 Masimo Tel:
indications, contraindications, warnings, and precautions



Priloha €. 2

— 1= ®
- [ 1} | 1} —] r N | |
Konformititserklarung g
. o / medaica
Declaration of Conformity ’ 'MASI. .
member of u MO
Wir, der Hersteller TNI® medical AG
We, the manufacturer Tiefe G. 11 - 13
97084 Wlrzburg
Germany
erkldren in alleiniger Verantwortung, Therapie mit nasaler Insuffiation mit der

dass das Medizinprodukt mit seinem
2ubehdr (Anhang A) zur

declare under our sole responsibility that
the medical device with its accessoties

Therapy with nasal insufflation with the
TNI softFlow-Geréatefamilie / -device family
in seinen Varianten/ in its variants

fattachment A) to Varianlen/ variants Part-No: GTIN
NI

TNI softFlow 50 clinic 40610021 4059163000415
TNI softFlow 80 homecare 40610001 4059163000439
TNI soffFlow 50(60 V/min) 40610200 4059163000774
TNI softFlow junior clinic 40610071 4059163000422
TNI softFlow junior 40610051 4059163000767
homecare

TNI softFlow 40610250 4059163000781
Masimo softFlow 40610250 4059163001191

allen Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG und den anwendbaren harmonisierten Normen entspricht.
meets all the provisions of the directive 93/42/EEC and the applied harmonised standards.

Kiassifizierung lla

Classification Nach der Richtlinie 93/42/EWG
Anhang IX, Rege! 9

Acconding to the directive 93/42/EEC, Annex (X, rule 9

Konformititsbewertungs-Verfahren Nach der Richtlinie 93/42/EWG
Conformity Assessment Procedure Anhang Il - ohne Abschnitt 4
according fo the directive 93/42/EEC,
annex Il — without paragraph 4

 Benannte Stelle/ DQS Medizinprodukte GmbH
Notified Body Deutsche Gesellschaft zur Zertifizierung von Management- Systemen
(nach / according to § 17A MPDG) (CEoze7)
Giltig bis 2024-05-26
Valid until

Wiirzburg, 22.02.2023

Ewald Anger i Dr. Pavaff Kumar Kalla
Verstandsvorsitzender PRRC

Chicf [ eacutive Officer Regulatory Specialist

F-827 DOC Page 1 of 5

Rev 16, 2023-02-22 Company Confidential



Konformitatserklarung
Declaration of Conformity

TN

|
medical

oo IMiiHO

Wir, der Hersteller
We the manufacturer

TNI® medical AG

Tiefe G. 11-13
97084 Wirzburg
Germany

erklaren in alleiniger Verantwortung,
dass das Medizinprodukt mit seinem
Zubehotr (Anhang A) zur

declare undar our sole responsibility that
the inedical device willy ils accessories
(atachment A} o

Therapie mit nasaler Insufflation mit der
Therapy with nasal insufflation with ihe
TNI softFlow-Geratefamilie / dsvice family
in seinen Varianten/ /i1 its variants

Part-No:
TNI
TNI softFlow 80 clinic 40610021
TNI soffFlow 50 homecare 40610001
TNI softFiow 50(60 Vmin) 40610200
TNI softFlow junior clinic 40610071
TNI softFlow junior 40610051
homecare
TNI softFlow 40610250
Masimo soffFlow 40610250

allen Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG und den anwendbaren harmonisierten Normen entspricht.
meels all the provisions of the directive 93/42/EEC and the applied harmornised standards

Klassifizierung
Classification

lla

Nach der Richtlinie 93/42/EWG
Anhang IX, Regel 9

ceording to the directive 93/42/EEC, Annex IX, 1ule 9

Konformitatsbewertungs-Verfahren
Contormity Assessment Frocedure

Nach der Richtlinie 93/42/EWG
Anhang |l - ohne Abschnitt 4
according fo the directive 93/42/5EC,
annex I — without paragrapi 4

Benannte Stelle/

Nolified Boay
(nach / according to § 17A MPDG)

DQS Medizinprodukte GmbH

Deutsche Gesellschaft zur. Zertifizierung von Management- Systemen
(CEoz2s7)

Giiltig bis
Valid vt

2024-05-26

Wirzburg, 22.02.2023

Ewald Anger

Vorstandsvorsitzender
Chiet Executive Officer

Dr. Pavan Kumar Kalla

PRRC
Requlatory Suecialisl

F-927 DOC
Rev 16, 2023-02-22
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Konformitatserkldarung
Declaration of Conformity

1IN
oo N0

l®

Anhang A / Attachinent A

Tabelle 1/ Table 7: TNI sofiFlow-Geridtefamilie — Zubehdr / -devire famiiy — acressarios

Zubehdrfamilie Artikelbezeichnung Artikelnummer .
device family arlicle nainie part inimber .

TNI Geratewagen ,Marie* TNI 30100028 4059163000514
TN equipment cart, Marie Masimo 4755
Ersatz Staubfilter 5 Stk. TNI 40620060 4059163000613
Dust Filter Reserves, 5 Pieces Masimo 4760
?vg?gtzskggse Sauerstoffanschluss, ™I 40620061 4059163000408
Protective Cap Oxy Inlet white 5
P?gczcs ive Cap Oxygen Inlet white Masimo 4762
Applikator Clip TNI 40630331 4059163000156
Applicator Clip Masimo 4754
Applikatorhalterung TNI 40630334 4059163000163
Applicator Headgear Masimo 4751
Stretchband, Applikatorhalterung, 1 4059163000446
Sttck TNI 40630335
Stretchband, Appiicator Headgear, 1

£ 5 s - 4 Masimo 4752

£ o Stretchband, Applikatorhalterung, 5 4059163000453

(1S Stiick TNI 40630336

o O )

=0 Stretchband. Applicator Headgear. 5

< DPieces Masimo 4753
SD-Karte (Fremdprodukt) Fremdprodukt -
SL-Card (third-party product) NI 40641103 third-paity product
Sauerstoff-Sicherheitsschlauch, 4,0 m Fremdprodukt --
(Fremdprodukt) TNI 40641112 third-parly product
Oxygen Safely Tube (third-party
product) Masimo 4761
PC Verbindungskabel, USB, 3 m TNI 40641113 n/a
PC connection cahle. USB. 3m Masimo 101353
Staubfilterabdeckung TNI 40641117 4059163000606
Dust Filter Cover Masimo 4759
Netzkabel, 1,8 m, Eurostecker 4059163000248
Power Cord, 1.8 m, Euro-Plug TNI 40641150
Ngt.z:lflabel. 5 m,. Elfro,fte,c.‘,(_.er ™I 40641153 4059163000279

™I 40630001 (Klinik) 4059163000040
Applikator Small 40630101 (Homecare) | /4059163000088
Applicator Smail R 4738 (Hospital)
Masimo 4742 (Homecare)
™I 40630002 (Klinik) 4059163000057
Applikator Standard 40630102 {Homecare) | /4059163000095
Applicator Standard . 4739 (Hospital)
Masimo 4743 (Homecare)
NI 40630005 (Klinik) 4059163000064
Applikator Standard-Plus 40630105 (Homecare) | /4059163000101
Applicator Standard-Flus Masi 4740 (Hospital)
asimo 4744 (Homecare)
TNI 40630013 (Klinik) 4059163000071
Applikator Large 40630113 (Homecare) | /4059163000118
Applicator Large . 4741 (Hospital)
Hasing 4745 (Homecare)
40630019 (Klinik) e OCbop2
TNI 40630119 (H /4059163000569
Applikator Tracheal-Interface (Homecare)
Applicator Tracheal-Interf:
pplicator Tracheal-Interface Masimo 4801 (Hospital)
4802 (Homecare)
F-927 DOC Page 2 of 5
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TN
@
IO

Veoflo High Flow Tracheostomie, TNI 40630402 Fremdprodukt -
Schnittstelle (Fremdprodukt) third-party product
Meohia tigh Mlow T Masimo 4809
intaifncs ((h;rd party prodl./cz{)
NeoFlow nHFOT Nasenbrille Fremdprodukt -
Frithchen, Rot (Fremdprodukt) ™I 40630126 third-party product
Neoftow nHFCT Cannula Fremeatine -
Red third-party produc) Masimo 4803
NeoFiow nHFOT Nasenbrilie Fremdprodukt -
Sd4uglinge, Helt Lila (Fremdprodukt) TNI 40630128 :h,’.-"d—pgrry feigalel¥ o
NeorLow nHFOT Cannula Infant, Light =
Purnie (third-varty product) ’ Masimo 4804
NeoFlow nHFOT Nasenbrille Fremdprodukt .zt
Kleinkinder, Dunkel Lila TNI 40630129 oarty product
(Fremdprodukt)
MeslHow rHFOT Cannula Large nfa Masimo 4805
Denk Fample (ihyd-party prod)
NeoFlow nHFOT Nasenbrille Kinder, Fremdprodukt --
Grin (Fremdprodukt) NI 40630130 hird-party pioduct
Gresn (fh/,d Ddl’fV product) Masimo 4837
Innotube softFlow TNI 40643606 4059163000149
inhotube sefiftlow Masimo 4807
Applikatormodul junior, softFlow junior TNI 40641115 4059163000125
ApnlicaterModule juniorn, softFiovs junior _
Masimo 4806
Temperaturmesselement, InnoTube NI 40641114 4059163000132
softFlow
Tempaizire Measunng  Element Masimo 4808
IrnaTibe soliFlow
NeoFlow Mttze Gr. XXS, bis 24 cm Fremdprodukt - {hircl-
(Fremdprodukt) ™™ 40630340 party product
NMeoFiow Bonnet sive XXE un lo 24 om
(INIG DAY DIGHUCH
NeoFlow Mitze Gr. XS, 24 - 28 cm Fremdprodukt -
Fremdprodukt; thircd-party product
!(‘Je "ioef B'_’::tr\)?! 2 XS24 0 08 o TN 40630341 P
{ibird-party product
NeoFlow Mutze Gr. S, 28 - 31 cm Fremdprodukt -
(Fremdprodukt) ™ 40630342 third-party product
NegFlow PBonnet size S 28 - 31 e
(third-nartv oroduct)
NeoFlow Mutze Gr. M, 31 — 34 cm Fremdprodukt —
(Fremdprodukt) (hisc-party provlint
nNegllow Bonnert size Mo 30 — 34 om I 40630343
third-party product)
NeoFlow Matze Gr. L, 34 — 38 cm Fremdprodukt -
(Fremdprodukt) ™I 40630344 thisd-party product
Neofiow Bonnet size L 34 SHE
(third-narty product)
NeoFlow Miltze Gr. XL, 38 — 42 cm Fremdprodukt -
(Fremdprodukt) ™I 40630345 third-party product
NeoFiow Bonnet 38 - 4% em
(third-party produc
Applikator Small-Plus N 40630004 (Klinik) 04059163000460/
Applicator Small-Plus 40630014 (Homecare) | 04059163000484
. 5085 (Hospital)
Masimo | 5146 (Homecare)
Applikator Medium ™I 40630010 (Klinik) 04059163000477
Applicator Medium 40630110 (Homecare) | 04059163000491
5086 (Hospital)
Masimo 5117 (Homecare)
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Homecare
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Befeuchter Homecare

Zubehdrfamilie Artikelbezeichnung Artikelnummer GI!';‘
device famiily article namie item number el
Befeuchter Klinik-Hygieneset TNI 40620040 4059163000545
Hurniditier nospitai Ayqiene ser Masimo 4746
Befeuchtereinschub Klinik TNI 40641107 4059163000224
Humidifier rack hospital Masimo | 4765
Luftbrlicke TNI 40641108 4059163000231
Air Bridge Masimo 4758
Befeuchterkammer Auto-Fill Fremdprodukt - t/ird-
(Fremdprodukt) ™ 40641110 party product
Hurnidification Chamber (third-parly .
3

'-E = nroduct) Masimo 4756

== Clear-Guard 3 Beatmungsfilter Fremdprodukt - {hircl-

x O (Fremdprodukt) NI 40641111 party product
Clesr-Guaid 3 Brasthina-Filter (fhird- .
paity product] Masimo 4757
Clear-Guard 3 Beatmungsfilter Fremdprodukt - ti7ird-
(Fremdprodukt) (Karton mit 75 pcs) ™I 40641136 party product
Clear-Guard 3 Breathing-Filter (third- .
party product) (box of 75) Masimo | 101118
7 Day Clear-Guard 3 Breathing filter, TNI 40641140 Fremdprodukt - thirc-
softFlow Masimo | 101821 party product

40620000

Hurnidifier Hoinecare Masimo | 4747 4059163000170

Warer Ton Homiior Hombos | Wiosias V2738 4059163000187

Lio Hormiditor Homagars s 4059163000194

e 4059163000200
Masimo | 27918

i 41000001 (Klinik) | 4059163000798/
TNI softFlow 50 Set DE 41000002 (Homecare) | 4059163000804
41000021 (Kiinik | 4059163000835/
ikl Softlow:=0.= GUIRSENDE ik 41000022 (Homecare) | 4059163000842
: 21000011 (Klinik) | 4059163000811/
SOMEIOW/IUNITRSSHRE Ll 41000012 (Homecare) | 4059163000828
41000031 (Kiinik) | 4059163000859/
TNi softFlow Set DE L] 41000032 (Homecare) | 4059163000866
= 42000001 (Kiinik)
NI softFlow 50 Set Infemational 42000002 (Homecare) | 4059163000873/
Sofiilow ot cekintemationd — 9007 (Hospital) 4059163000880
9006 (Homecare)
— ) 42000011 (Kiinik)
% g TN! softFlow junior Set Intemationat TN 42000012 (Homecare) | 4059163000897/
") . 9016 (Hospital) 4059163000903
asine 9012 (Homecare)
— 42000021 (Klinik)
TNI softFlow 50 (60 I/min) Set 42000022 (Homecare) | 4059163000910/
Intemnational r——— 9084 (Hospital) 4059163000927
9085 (Homecare)
™ 42000031 (Kiinik)
TSl B Eraiena 42000032 (Homecare) | 4059163000934/
R g emAtens i 99038 (Hospital) | 4059163000941
95051 (Homecare)
43000001 (Kiinik) | 4059163000958/
R NI 43000002 (Homecare) | 4059163000965
TNI softFlow junior Set CN NI 43000011 (Klinik) | 4059163000972/
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43000012 (Homecare) | 4059163000989

TN softFow 50 Set CN ™| 43000022 (Homecare) | 4050163001005

o nwio

7 Days Hygiene Set softFlow -I\];Ir\;lsimo 402(2)(7)(5)41 4059163000521

Lk .
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Anhang zur Konformitétserkladrung _] |_ INI I l
Attachment to Declaration of Conformity m

Anhang B/ Attachment B
Tabelle 1/ Tab/e 1: Mitgeltende Normen / Applicable Standards

Norm
Standard

ISO 13485: Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes

ISO 14971: Medical devices — Application of risk management to medical devices

IS0 10993-1: Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk
management system

IEC 60601-1 Medical Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance (IEC 60601-1:2005 + Cor. :2006 + Cor. :2007 + A1:2012)

IEC 60601-1-2 Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and
essential performance {IEC 60601-1-2:2014)

IEC 60601-1-6 Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral standard: Usability (IEC 60601-1-6:2010 + A1:2013

IEC 60601-1-8 Medical electrical equipment - Part 1-8: General requirements for basic safety and
essential perfarmance - Collateral Standard: General requirements, tests and guidance for alarm
systems in medical electrical equipment and medical electrical systems

IEC 60601-1-11 Medical electrical equipment - Part 1-11: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral Standard: Requirements for medical electrical equipment and
medical electrical systems used in the home healthcare environment

150 80601-2-74:2017 Particular requirements for basic safety and essential performance of respiratory
humidifying equipment

ISO 15223-1:2016 Medical devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied - Part 1: General requirements

IEC 62366 medical devices - Application of usability engineering to medical devices

IEC 62304:2006 + A1:2015 Medical device software - Software life-cycle processes

IEC 60529 Degrees of protection provided by enclosures (IP Code) (IEC 60529:1989 + A1:1999 +
A2:2013)

ISO 780:2015-12 Packaging - Distribution packaging - Graphical symbols for handling and storage of
packages

EN 1041:2008+A1:2013 Information supplied by the manufacturer of medical devices
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Priloha ¢. 3

PODMIENKY ZARUKY

Na pristroj Masimo softFlow 2-60 na vysokoprietokovii nazalnu terapiu, vratane
prislusenstva (d’alej len ,,zariadenie®):

Zmluvna strana 3 zarucuje Zmluvnej strane 2,
7e kazdy z nich bude fungovat’ v sulade so tandardnymi Specifikiciami predavajuceho pri
beznom pouZivani poéas obdobia 24 mesiacov od dodania, pri¢om sa tieto terminy mo6zu
menit po dohode zmluvnych stran v silade s so Zmluvou o spolupraci a darovani, pokial’ sa
zariadenie pouZiva, prevadzkuje a je udrZiavané podla pisomnych pokynov Zmluvnej strany
3.
Tato zaruka sa nevzt'ahuje na poskodenie spdsobené nespravnym pouZitim, nespravnou
manipuléciou a dpravami zariadenia neoprivnenymi osobami.
Pod pojmom Oprivnena osoba sa rozumie osoba Zmluvnej strany 3, alebo osoba
Zmluvnou stranou 3 zafkolen4 a poverena na obsluhu.
Zariadenie musi byt Zmluvnou stranou 1 a 2 dokladne skontrolované ihned’ po prevzati.
Akékol'vek viditePné poskodenia sa ozndmia ihned’ po zisteni. Na uplatnenie reklamdcie podla
tychto zaruk Zmluvna strana 2 musi:
1) pisomne oznamit predévajiicemu do desiatich (10) dni po zisteni reklamovanej vady:
2) okamZite prestat’ pouZivat’ zariadenie alebo jeho Casti; a
3) vratit' zariadenie s predplatenou prepravou na miesto uréen¢ Zmluvnou stranou 3 na
postidenie za u¢elom potvrdenia zaru¢nej reklamacie.
Této zaruka zanikne dpravami alebo opravami zariadenia alebo jeho ¢asti nepovolanymi
osobami. Zmluvn4 strana 3 za to nenesie Ziadnu zodpovednost’.
Ziruka sa nevztahuje na vady spdsobené nedbalostou, zneuZzitim alebo nespravnym
pouZivanim zariadenia, Koréziou, poZiarom, teplom alebo ucinkami beZného
opotrebovania.
Zodpovednost Zmluvnej strany 3 podla tejto zaruky je obmedzend na opravu vymenu
zariadenia alebo vratenie kiipnej ceny takého zariadenia, v stllade so Zmluvou o spolupraci a
darovani
Ak sa potas zaruénych leh6t vyskytne akdkolvek zdvada, Zmluvna strana 2 je povinna
bezodkladne o tom informovat kontaktni osobu Zmluvnej strany 3 s podrobnym popisom
problému (problémov) najneskdr do 30 dni od zistenia akéhokol'vek zlyhania zariadenia
( ).
Zmluvna strana 3 skontroluje a prevedie opravu Zariadenia do 10 pracovnych dni. V pripade
vymeny zariadenia alebo jeho &asti sa tato doba predlZuje na 30 dni.
Zaruka sa automaticky predizuje o dobu nefunkénosti zariadenia.
Oprava zariadeni alebo ich vymena, ktoré nepodliehaju zarudnym podmienkam, uhradi
Zmluvn4 strana 2 v plnom rozsahu na zéklade fakturdcie Zmluvnej strany 3.



