NiZe uvedeného dne, mésice a roku uzavieli

Fakultni nemocnice Olomouc

statni piispévkova organizace zfizena Ministerstvem zdravotnictvi CR rozhodnutim ministra zdravotnictvi ze
dne 25.11.1990, ¢.). OP-054-25.11.90

se sidlem: I. P. Paviova 185/6, 779 00 Olomouc

IC: 00098892

DIC: CZ00098892

Zastoupend: prof. MUDr. Romanem Havlikem, Ph.D., feditelem

bankovni spojeni: 36334811/0710

na strané jedné jako , vypdjcitel”

MEDKOTECH s.r.0.

se sidlem: U Kaplicky 573 75663 Krhova

i€ 45310203

DIC: CZ 45310203

zastoupena: Ing.Liborem Vasiléenkem , prokuristou spoletnosti

zapsana v Obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym .soudem v Ostravé oddil C, viozkal16471
bankovni spojeni: KB Valasské Mezifici, ¢.u. 602341021/0100

na strané druhé jako , pjcitel”

(Uveden{ zdstupci obou stran prohlasuji, Ze podle stanov nebo jiného obdobného organizaéniho pfedpisu jsou

oprdvnéni tuto Smlouvu podepsat a k platnosti Smlouvy neni tfeba podpisu jiné osoby.)

tuto

SMLOUVU O VYPUIECE
podle ust. § 2193 obéanského zékoniku v platném znéni



Uvodni ustanoveni

Zutastnéné smluvni strany si navzajem prohlauji, Ze jsou opravnény tuto smlouvu uzavfit a fadné plnit zavazky
v ni obsaZené, a Ze spliiujl veskeré podminky a poZadavky stanovené zakonem a touto smlouvou.

Tato smlouva je uzavirdna na zaklad® vysledkd otevieného zadavaciho fizeni podle zdkona ¢. 134/2016 Sb., o
zadavani vefejnych zakazek v platném znéni zahajeného vypujtitelem jako vefejnym zadavatelem s nazvem ,,FN
Olomouc - Kardiostimulatory — ¢ast 4 néazev ,Kardiostimuldtory s dudinim senzorem, hemodynamickym
monitorovinim kontraktility pomoci transvulirni impedance (TVI) a moinosti vzddlené kontroly wéetné
komunikaéniho prostfedku “, evidenéni &islo VZ-2020-000478. V pfipadé, ie je v této smlouvé odkazovano na
zadavaci dokumentaci, ma se na mysli zadavaci dokumentace vztahujici se k uvedené vefejné zakazce. Smiuvni
strany se zavazuji plnit podminky obsaZené v této smlouvé, pfiemZ za zavazné se pro obé& smluvni strany

povaZuje rovnéZ zadavaci dokumentace a nabidka, kterou pujcitel pfedloZil do zadavaciho fizeni.

.
Cestné prohlaZeni
Pujcitel prohlaiuje, Ze je wyluénym vlastnikem niZe uvedenych 2 movitych véci programatory kardiostimulatora
/identifikace, znacka pfistroje, pfip. vyrobce/ typ OLYMPIA,OLYMPIA PLUS vyrobce MEDICO S.p.A.Itdlie / \ryrobni
¢isla...OLY123,0LP134, v G¢etni hodnoté 178,000,- K& K& véetné DPH (dél jako ,vyplijcena véc”).
Pozn. predmét vypljcky lze vymezit tak, Ze sestava movitych véci bude tvofit pfilohu &, 1 k této smlouvé a jeji

nedilnou soucdst a v éldnku 1 smlouvy se bude na tuto pfilohu odkazovat.

.
Pfedmét smiouvy
1. Pdjtitel se na zakladé této smlouvy zavazuje bezplatné prenechat vypijciteli movitou véc uvedenou v El. 1. a
zavazuje se umoi#nit mu jeji bezplatné docasné uiivani.
2. Na zakladé této smlouvy vznikne vypiijciteli prédvo uZivat pfedmétnou véc za ticelem jejiho vyuZivani na 1.

interni klinice vypujcitele.

.
Trvani smlouvy
1. Tato smlouva se uzavird na dobu uréitou — na 3 roky od podpisu smlouvy obéma smluvnimi stranami.
2. Tato smlouva miZe byt ukon&ena ndsledujicimi zpisoby:
2.1. pisemnou dohodou smiuvnich stran;
2.2, pisemnou vypovédi vyplijéitele s vypovédni dobou v délce 1 mésice, pficemi tato pocne béZet
prvnim dnem mésice nasledujiciho po mésici, v némi byla vypovéd doruéena pljtiteli;
2.3, plsemnym odstoupenim, v pfipadech stanovenych zdkonem a uvedenych vtéto smlouvé.

Oznadmeni o odstoupeni musi obsahovat diivod odstoupeni a musi byt doruc¢eno druhé smluvni strané.



Uginky odstoupeni nastanou okamiikem dorugeni pisemného vyhotoveni odstoupeni druhé smluvni
strané.
Vypuijéitel se zavazuje vypujcenou véc vratit pojciteli po uplynuti doby vypujéeni v misté sidla vypljcitele ve
stavu odpovidajicim obvyklému opotfebeni za dobu jejiho vyuZivani s ohledem na povahu a ddel uZivani
véci, O vraceni vypljtené véci je pujcitel povinen vyplijtiteli vystavit potvrzenf a toto vypdjtiteli odevzdat pii

zpétném prevzeti véci.

v,

Ostatni ujednani
PUOjtitel je povinen predat vypujciteli movitou véc uvedenou v El. 1. ve stavu zpusobilém k fadnému uZivani
vE. jejich soucasti a vybaveni.
O piredani vyptijcené véci pujcitelem vypuijciteli sepisi smluvni strany protokol. Do protokolu je pijcitel
povinen zahrnout informaci o pfipadnych vadach vypujéené véci, které nebrani jejimu fadnému uZivani.
Soudasti protokolu o pfedani a pFevzeti vypiljéené véci je také protokol o zaskolen{ zdravotnického
personalu vypujtitele provedeného pujtitelem. Pisemny protokol o pfedani a pievzeti vypljéené véci se
smiuvni strany zavazuji vyhotovit ve dvou stejnopisech, kdy po jednom obdrii kazda ze smluvnich stran.
Pjéitel je povinen predat vypUjéiteli spolu s vypljéenou véci viechny doklady nutné k fadnému a ucelnému
vyuZivani vypujtené véci v teském jazyce (certifikaty, navod k poutiti apod.) a soucasné je povinen seznamit
vyptjéitele s technickymi a provoznimi pokyny vyrobce vyplijéené véci. Vypijcitel se naproti tomu zavazuje
tyto technické a provozni pokyny dodriovat.
Zataji-li pajcitel vypljciteli vadu vypijéené véci, nepfeda-li vypujciteli potfebné doklady k vypijéené védi,
nebo neseznami-li vypaijtitele dle pfedchoziho ustanoveni s provoznimi pokyny k uZivani vypljéené véci a
v diisledku tohoto vznikne vypuijtiteli $koda, je pljitel povinen tuto nahradit vypujciteli v piné vysi.
Pujéitel se zavazuje nahradit vypuljciteli veSkeré naklady vynaloZené na opravy a servis vypljéené véci.
Vypuljcitel se zavazuje na poZadani pijfitele predloZit mu doklady svédéici o uéelném vynaloZeni téchto
nakladd.
Pujitel je opravnén priib&ziné kontrolovat zplisob uZivani vypljcené véci vypujcitelem. Kontrolu zplsobu
uZivani véci je pijcitel opravnén provést v terminu uréeném pfedchozi domluvou s vypdjcitelem.
Vypujéitel neni opravnén bez souhlasu pujcitele pfenechat vyptjfenou véc do uZivani tieti osobé.
Pokud vypujcitel porusi podminky sjednané touto smiouvou tim, Ze vypijcenou véc bez souhlasu pujcitele
pfenechad do uZivani tfeti osobé, nezajisti jeji dostateCnou ochranu anebo nebude-li véc uiivat dle
provoznich pokynil, se kterymi pljtitel vypujéitele seznamil, je pijcitel opravnén od této smlouvy odstoupit.
Vyptjéitel po odstoupeni ze strany pUljéitele bez zbyteéného odkladu preda pujciteli vypljcenou véc na jeho
pisemné vyZidani v sidle vypijcitele.
Zjisti-li vypujcitel po protokolarnim pfedani a pfevzeti vypljéené véci, ze véc ma vady, které brani jejimu
Fadnému ufivani, je opravnén od této smlouvy odstoupit. V takovém pfipadé je phjcitel povinen poskytnout

vyplijciteli velkerou potifebnou soucinnost kvraceni vypljéené véci. Neposkytne-li pdjéitel vypdjéiteli



k tomuto potiebnou soucinnost, nebo odmitne-li vypijéenou véc bez zavainych divedl a bez zbytetného

odkladu prevzit zpét, je vyplijlitel opravnén véc uskladnit, nebo nechat uskladnit na naklad pajcitele.

V.
Zavéretna ustanoveni

1. Nenili vtéto smlouvé stanoveno jinak, fidi se prava a povinnosti obou smiuvnich stran pffslusnymi
ustanovenimi zak. ¢. 89/2012 Sb., obéanského zakoniku v platném znéni, zvidstnich pravnich pfedpisi,
kterymi se provadi abéansky zakonik a zvldstnich pravnich pfedpisd souvisejicich.

2. Jakakoli pisemnost podle této smlouvy bude povaiovana za doru¢enou dnem:

- jejiha fyzického predani oznameni (komunikace), je-li doru¢ovano prostfednictvim kuryra nebo osobné (za
podminky, Ze je dorufovano na pfisluinou adresu pfisluiné druhé smluvni strany uvedenou v zdhlavi této
smlouvy, nebo na jinou po podpisu této smlouvy pisemné oznamenou adresu);

- nebo dnem doruéeni potvrzenym na tzv. dodejce, je-li ozndmeni (komunikace) zasildno doporucenou postou
(za podminky, Ze je doruéovano na pfislushou adresu prislusné druhé smluvni strany uvedenou v zahlavi
této smlouvy, nebo na jinou po podpisu této smlouvy pisemné ozndmenou adresu).

V pochybnostech se ma za to, Ze pisemnost byla druhé smluvni strané dorucena patym dnem po jejim
prokazatelném odeslani.

3. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichi obdréi jedno vyhotoveni pljlitel a jedno
vypijcitel,

4. Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejitho podpisu ob&ma smluvnimi stranami a Géinnosti dnem zveiejnéni
v registru smiuv.

5. Smiluvni strany prohlasuji, Ze tato smlouva byla sepsana na zakladé pravdivych Gdajd a jejich svobodné,
pravé a vainé vile a midZe byt ménéna pouze pisemné formou chronologicky éislovanych dodatki, které se
podpisem ob&ma smluvnimi stranami stavaji nedilnou sougasti této smlouvy.

6. Smluvni strany poté, co si smlouvu pfecetly v jejim doslovném znéni, prohlasuji, Ze s jejim obsahem souhlasi

a 7e jejimu obsahu zcela porozumély, pricemz tuto skutefnost stvrzuji svymi vlastnoru¢nimi podpisy.

Seznam priloh:

-prohlaseni o shodé OLYMPIA s prekladem do CZ + RZPRO registrace

-prohldseni o shodé OLYMPIA PLUS s prekladem do CZ + RZPRO registrace

0202 -60- 57




ltalian Design for Life

- WoicriarazIONE DI CONFORMITA' UE [

Dispositivo: programmatore di pacemaker modelio OLYMPIA PLUS
Codice: OLYMPIAPLUS

Nome e indirizzo del fabbricante: MEDICO $.p.A.
Via Pitagora, 15 e 19 - 35030 - Rubano (Padova) - ltdlia

la presente dichiarazione di conformita €& rilasciata sotto [l'esclusiva
responsabilita del fabbricante:
MEDICO S.p.A. Via Pitagora, 15 e 19 - 35030 - Rubano (Padova) - lalia

Oggetto della dichiarazione: programmatore di pacemaker modelio OLYMPIA
PLUS
Codice: OLYMPIAPLUS

L'oggetto della dichiarazione & conforme alla pertinente normativa di
armonizzazione dell' Unione Europea:
Direttiva 2014/53/EU

Riferimento alle pertinenti norme armonizzate o specifiche tecniche utilizzate:
Salute:  EN 50364:2010

Sicurezza: EN 60601-1:2006+AM1:2013

EMC: ETSI EN 301 489-3 V1.6.1:2013
Final Draft ETSI EN 301 489-3 V2.1.1:2017
ETSI EN 301 489-1 V1.9.2:2011
Draft ETSI EN 301 489-1 V2.2.0:2017
EN 804601-1-2:2015

Radio:  ETSI EN 300 330 V2.1.1:2017

Firmato a nome e per conto di: MEDICO S.p.A.
Luogo e data: Rubano (PD), 18/02/2019
Responsabile Regulatory Affairs: Ing. Renato Fontana

Hnna:jg%;ézig%géfi'————
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MeDICO

Italian Design for Life

- EU prohlaseni o shodé

Zatizeni: Programator kardiostimuldtord modelu OLYMPIA PLUS
Kod: OLYMPIAPLUS

Jméno a adresa vyrobce: MEDICO S.p.A.
Via Pitagora, 15 a 19 - 35030 - Rubano (Padova) - Itdlie

Toto prohldSeni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce:
MEDICO S.p.A. Via Pitagora, 15 a 19 - 35030 - Rubano (Padova) -
Italie

PFedmét prohlaseni: Programator kardiostimulator{i OLYMPIA PLUS

Kod: OLYMPIAPLUS

Pfedmét prohlddeni je v souladu s pfislusnymi harmonizacnimi pravnimi
pfedpisy Evropskeé unie:

Smeérnice 2014/53 / EU

Odkaz na pouzité pfislusné harmonizované normy nebo technické

specifikace:
Zdravi: EN 50364: 2010
Bezpeénost: EN 60601-1: 2006 + AM1: 2013
EMC: ETSI EN 301 489-3 V1.6.1: 2013
Konecny navrh ETSI EN 301 489-3 V2.1.1: 2017
ETSI EN 301 489-1 v1.9.2: 2011
Navrh ETSI EN 301 489-1 V2.2.0: 2017
EN 60601-1-2: 2015
Radio: ETSI EN 300 330 V2.1.1: 2017

Podepsdno a jménem: MEDICO S.p.A.
Misto a datum: Rubano (PD), 18. 2. 2019
Reditel pro regulacni zalezitosti: Ing. Renato Fontana

Podpis :

._,/f-::::.:;”""“ e

Ing. Libor Ing.Libor

Vasil¢enko

Vasil¢enko patum: 2020.06.08
- 11:03:05 +02'00"
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STATNI USTAV Srobdrova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA
MEDKOTECH s.r.0. U Kapligky 573
Be. Petr Luljak Krhova

756 63
Cislo jednaci Spisovd znatka Vyfizuje / e-mail Datum

Ing. Tereza Lisalova 11.07. 2019
sukl184642/2019 sukls131390/2019

tereza.lisalova@sukl.cz

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu |é€iv, se sidlem v Praze 10, Srobérova 48 (déle jen ,Ustav”), jako spravni organ pfisluiny
na zakladé § 9 pism. c) zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sh.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjdich predpisd (dale jen ,zékon o zdravotnickych prostfedcich”), rozhodl
ve spravnim fizeni, sp. zn. sukis131390/2019, v souladu s timto zakonem a s § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,sprivni Ffad"),

takto:

Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zakona o zdravotnickych prostfedcich vyhovuje 2adosti osoby registraéni Eislo
001564, MEDKOTECH s.r.0., se sidlem U Kaplitky 573, 75663 Krhovd, IC: 45310203, o notifikaci zdravotnického
prostiedku.

Evidentni islo """“P::;f’:;'u""é'“ Reﬁ:;r::;ﬁslo Vyrobee
00796408 OLYMPIA PLUS MEDICO S.p.A.
Identifikaéni kéd varianty Doplnék ndzvu Katalogové &islo
programator
0001 tptantaiingt OLYMPIAPLUS
kardiostimulatort
MEDICO S.p.A.

Platnost notifikace vySe uvedenych zdravotnickych prostiedkld €ini pét let ode dne nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti.

Oduvodnéni

Podle § 68 odst. 4 spravniho Ffadu neni odlvodnéni rozhodnuti tfeba, jestlize spravni organ prvniho stupné viem
ucastnikiim v piném rozsahu vyhovi.

1/2



Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zakona

o zdravotnickych prostfedcich nelze odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

2/2

Ing. Petr Vykypél
vedouci Oddéleni notifikace zdravotnickych prostiedkd
Odbor zdravotnickych prostfedki

v z. Ing. Jan Stanék
odborny hodnotitel Oddéleni notifikace zdravotnickych
prostfedkd
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A Italian Design for Life

- IDICHIARAZIONE DI CONFORMITA' UE |

Dispositivo: programmatore di pacemaker modello OLYMPIA

Codice: OLYMPIA

A Nome e indirizzo del fabbricante: MEDICO S.p.A.

i Via Pitagora, 15 e 19 - 35030 - Rubano (Padova) - Italia

: la presente dichiarazione di conformita & rilasciata sotto l'esclusiva
) responsabilita del fabbricante:

MEDICO S.p.A. Via Pitagora, 15 e 19 - 35030 - Rubano (Padova) - italia

Oggetto della dichiarazione: programmatore di pacemaker modelio OLYMPIA
Codice: OLYMPIA

L'oggetto della dichiarazione & conforme alla pertinente normativa di

armonizazione dellUnione Europea:

2 Direttiva 2014/53/EU

Riferimento alle pertinenti norme armonizzate o specifiche tecniche utilizzate:
Salute:  EN 50364:2010

Sicurezza: EN 60601-1:2007+EC:2010

EMC:  ETSIEN 301 489-3 V1.6.1:2013

Final Draft ETSI EN 301 489-3 V2.1.1:2017

v ETSI EN 301 489-1 V1.9.2:2011

Draft ETSI EN 301 489-1 V2.2.0:2017
W EN 60601-1-2:2007+EC:2010

0 Radio:  ETSI EN 300 330 V2.1.1:2017

Firmato a nome e per conto di: MEDICO S.p.A.
Luogo e data: Rubano (PD), 11/05/2018
Responsabile Regulatory Affairs: Ing. Renato Fontana

Firma: %
bk
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@RMEDICO
ltalian Design for Life
|

i Eu PROHLASENE O SHODE P

Zafizeni: Programator kardiostimulatord modelu OLYMPIA

Kod: OLYMPIA

Jméno a adresa vyrobce: MEDICO S.p.A.

Via Pitagora, 15 a 19 - 35030 -~ Rubano (Padova) - Italie

Toto prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce:

MEDICO S.p.A. Via Pitagora, 15 a 19 - 35030 - Rubano (Padova) -
Italie

PFfedmét prohldSeni: Programator kardiostimulatord OLYMPIA
Kod: OLYMPIA

PFedmét prohiaseni je v souladu s pfislusnymi harmonizacnimi pravnimi
pFedpisy Evropské unie:

' Smernice 2014/53 / EU

Odkaz na poufZité prislu§né harmonizované normy nebo technickeé
specifikace:

Zdravi: EN 50364: 2010

BezpecCnost: EN 60601-1: 2007 + EC; 2010

EMC: ETSI EN 301 489-3 V1.6.1: 2013
Konecny navrh ETSI EN 301 489-3 V2.1.1: 2017
ETSI EN 301 489-1 v1.9.2: 2011
Navrh ETSI EN 301 489-1 V2.2.0: 2017
EN 60601-1-2: 2007 + EC: 2010
Radio: ETSI EN 300 330 V2.1.1: 201
Podepsano a jménem: MEDICO S.p.A.
Misto a datum: Rubano (PD), 11.5.2018
Vedouci regulacnich zalezZitosti: Ing. Renato Fontana

@A@ __ Digitiné

Podpis: <= Ing. Libor  podepsal ing.

Libor Vasilcenko

Vasil¢enko patum: 2020.06.08
MODULO 574 rev.C 10:55:47 +02!00I




STATNI UsTav Srobdrova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA
MEDKOTECH s.r.0. U Kaplitky 573
Bc. Petr Luljak Krhova

756 63
Lislo jednaci Spisovd znatka VyFizuje / e-mail Datum

Ing. Barbora Hiibalova 27.10.2015
5ukl193126/2015 sukls139032/2015 ORUNTAR ADoK

barbora.hribalova@sukl.cz

ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu 1é€iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (déle jen ,Ustav”), jako spravni organ prislugny
na zdkladé § 9 pism. c) zdkona ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich pfedpist (dale jen ,zdkon o zdravotnickych prostfedcich”), rozhodl
ve spravnim Fizeni, sp. zn. sukls139032/2015, v souladu s timto zdkonem a s § 67 zdkona €. 500/2004 Sb., spravni

waws P

fad, ve znéni pozdéjSich predpish (dale jen ,spravni fad”),
takto:

Ustav timto v souladu s § 35 odst. 1 zékona o zdravotnickych prostiedcich vyhovuje 7adosti osoby registraéni &islo
001564, MEDKOTECH s.r.o., se sidlem U Kapli¢ky 573, 75663 Krhova, IC: 45310203, o notifikaci zdravotnického
prostfedku.

Evidentni éislo Nézevp::::::::ldtého Regu:;:z?:eﬁslo Vyrobce
00062930 OLYMPIA MEDICO S.p.A.
Identifika¢ni kéd varianty Doplnék ndzvu Katalogové &islo
PROGRAMATOR
001 IMPLANTABILNICH OLYMPIA
KARDIOSTIMULATORU

Platnost notifikace vySe uvedenych zdravotnickych prostfedkd Cini pét let ode dne nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti.

Oduvodnéni

Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni odlvodnéni rozhodnuti tfeba, jestlize spravni organ prvniho stupné viem
Gcastnikdm v plném rozsahu vyhovi.

1/2



Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zdkona o zdravotnickych prostiedcich nelze odvolat.

Ing. Katefina Bubakova
vedouci Oddéleni registrace a notifikace

v z. Ing. Mgr, Jakub Machalek
odborny hodnaotitel Oddéleni registrace a notifikace
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