NiZe uvedeného dne, mésice a roku uzavreli

Fakultni nemocnice Olomouc

statni prispévkova organizace zfizend Ministerstvem zdravotnictvi CR rozhodnutim ministra zdravotnictvi ze
dne 25.11.1990, ¢.j. OP-054-25.11.90

se sidlem: Zdravotnikd 248/7, 779 00 Olomouc

IC: 00098892

DIC: CZ00098892

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

bankovni spojeni: 36334811/0710

na strané jedné jako , vypujcitel”

MEDKOTECH s.r.o.

se sidlem: U Kaplicky 573, 75663, Krhova ,CZ

IC: 45310203

DIC: CZ 45310203

zastoupena: Ing.Liborem Vasil¢enkem , prokuristou

zapsand v Obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym .soudem v Ostravé oddil C, vlozka 164471,FIRM4631 ze dne
3.dubna 1992

bankovni spojeni:KB Valasské Mezifi¢i, ¢.04. 602341-021/0100

na strané druhé jako , pajcitel”

(Uvedeni zdstupci obou stran prohlasuji, Ze podle stanov nebo jiného obdobného organizacniho predpisu jsou

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

tuto

SMLOUVU O VYPUJCCE

podle ust. § 2193 obcanského zakoniku v platném znéni



Uvodni ustanoveni

Zucastnéné smluvni strany si navzajem prohlasuji, Ze jsou opravnény tuto smlouvu uzavfit a fadné plnit zavazky
v ni obsazené, a Ze splnuji veskeré podminky a pozadavky stanovené zakonem a touto smlouvou.

Tato smlouva je uzavirdna na zakladé vysledk( otevieného zadavaciho Ffizeni podle zakona ¢. 134/2016 Sb., o
zaddavani verejnych zakdzek v platném znéni zahdjeného vypujcitelem jako verejnym zadavatelem s nazvem
»Kardiostimulatory — cast IV. nazev ,Kardiostimulatory s hemodynamickou monitoraci kontraktility pomoci
TVI“, evidencni Cislo VZ-2023-000465-04. V pripadé, ze je v této smlouvé odkazovano na zadavaci dokumentaci,
ma se na mysli zadavaci dokumentace vztahujici se k uvedené verejné zakdzce. Smluvni strany se zavazuji plnit
podminky obsazené v této smlouvé, pficemz za zavazné se pro obé smluvni strany povazuje rovnéz zadavaci

dokumentace a nabidka, kterou pujcitel predlozil do zadavaciho fizeni.

l.
Cestné prohlaseni
Pujcitel prohlasuje, ze je vylu¢nym vlastnikem nize uvedenych 2 movitych véci Programator kardiostimulatort .
/identifikace, znacka pfristroje, pfip. vyrobce/ vyrobce MEDICO, typ OLYMPIA PLUS vyrobni Cisla... OLP134,
OLP 231, v ucetni hodnoté za oba pfistroje celkem 150.000 ,- K¢ véetné DPH (dal jako ,vypUjcena véc”).
Pozn. predmét vyplijcky Ize vymezit tak, Ze sestava movitych véci bude tvofrit prilohu ¢. 1 k této smlouvé a jeji

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

.
Pfredmét smlouvy
1. Pujcitel se na zdkladé této smlouvy zavazuje bezplatné pfenechat vypuijciteli movitou véc uvedenou v ¢l. I. a
zavazuje se umoznit mu jeji bezplatné docCasné uzivani.
2. Na zakladé této smlouvy vznikne vypuijciteli pravo uzivat predmétnou véc za ucelem jejiho vyuzivani na I.

interni klinice vypuijcitele.

1.
Trvani smlouvy
1. Tato smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to po dobu ucinnosti kupni smlouvy uzaviené na zakladé
totoZzného zadavaciho fizeni.
2. Tato smlouva mize byt ukoncena nasledujicimi zplsoby:
2.1. pisemnou dohodou smluvnich stran;
2.2. pisemnou vypovédi vypuijcitele s vypovédni dobou v délce 1 mésice, pficemZ tato pocne béZet
prvnim dnem mésice nasledujiciho po mésici, v némz byla vypovéd dorucena puijcitel;
2.3. pisemnym odstoupenim, v pfipadech stanovenych zakonem a uvedenych vtéto smlouvé.

Oznameni o odstoupeni musi obsahovat divod odstoupeni a musi byt doru¢eno druhé smluvni strané.



Ucinky odstoupeni nastanou okamzikem doruéeni pisemného vyhotoveni odstoupeni druhé smluvni
strané.

. Vypljcitel se zavazuje vypujcenou véc vratit pajciteli po uplynuti doby vypUjéeni v misté sidla vypljcitele ve
stavu odpovidajicim obvyklému opotfebeni za dobu jejiho vyuZivani s ohledem na povahu a ucel uzivani
véci. O vraceni vypujcené véci je phjcitel povinen vypUjciteli vystavit potvrzeni a toto vypujciteli odevzdat pfi

zZpétném prevzeti véci.

V.

Ostatni ujednani
PUjcitel je povinen predat vypujciteli movitou véc uvedenou v €l. I. ve stavu zpUsobilém k radnému uzivani
vC. jejich soucasti a vybaveni.
O predani vypUljcené véci pljcitelem vypujciteli sepiSi smluvni strany protokol. Do protokolu je pijcitel
povinen zahrnout informaci o pripadnych vadach vypujcené véci, které nebrani jejimu fadnému uzivani.
Soucasti protokolu o predani a prevzeti vypljcené véci je také protokol o zaskoleni zdravotnického
personalu vypujcitele provedeného pujcitelem. Pisemny protokol o predani a prevzeti vypljéené véci se
smluvni strany zavazuji vyhotovit ve dvou stejnopisech, kdy po jednom obdrzi kazda ze smluvnich stran.
PUjcitel je povinen predat vypujciteli spolu s vypujcenou véci vSechny doklady nutné k fadnému a ucelnému
vyuZzivani vypujcené véci v Ceském jazyce (certifikaty, ndvod k pouZiti apod.) a soucasné je povinen seznamit
vypujcitele s technickymi a provoznimi pokyny vyrobce vypujéené véci. VypUjcitel se naproti tomu zavazuje
tyto technické a provozni pokyny dodrzovat.
. Zataji-li phjcitel vypujciteli vadu vypUjéené véci, nepreda-li vypuljciteli potfebné doklady k vypljéené véci,
nebo neseznami-li vypujcitele dle predchoziho ustanoveni s provoznimi pokyny k uZivani vypUjcené véci a
v disledku tohoto vznikne vypjciteli Skoda, je pujcitel povinen tuto nahradit vypujciteli v pIné vysi.
PUjcitel se zavazuje nahradit vypujciteli veskeré naklady vynaloZené na opravy a servis vypUjcené véci.
Vypljcitel se zavazuje na pozadani pujcitele predloZit mu doklady svédcici o ucelném vynaloZeni téchto
nakladd.
PUjcitel je oprdvnén pribéziné kontrolovat zpUsob uZivani vypljcené véci vypuljcitelem. Kontrolu zplsobu
uzivani véci je pUjcitel oprdvnén provést v terminu uréeném predchozi domluvou s vypUjcéitelem.
. Vypujcitel neni opravnén bez souhlasu pUjcitele pfenechat vypulj¢enou véc do uzZivani tfeti osobé.
Pokud vyptuijcitel porusi podminky sjednané touto smlouvou tim, Ze vypljéenou véc bez souhlasu pUjcitele
prenecha do uzivani treti osobé, nezajisti jeji dostateCnou ochranu anebo nebude-li véc uzivat dle
provoznich pokyna, se kterymi pujcitel vypujcitele seznamil, je pajcitel opravnén od této smlouvy odstoupit.
Vypljcitel po odstoupeni ze strany pujcitele bez zbyte¢ného odkladu preda puijciteli vypljéenou véc na jeho
pisemné vyzadani v sidle vypujcitele.
. Zjisti-li vypujcitel po protokolarnim predani a prevzeti vypljcené véci, Ze véc ma vady, které brani jejimu
radnému uzivani, je opravnén od této smlouvy odstoupit. V takovém pripadé je pujcitel povinen poskytnout

vypujciteli veskerou potfebnou soucinnost k vraceni vypujcené véci. Neposkytne-li pujcitel vypujciteli



k tomuto potrebnou soucinnost, nebo odmitne-li vypujc¢enou véc bez zavainych divodi a bez zbytecného

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

V.
Zavérecna ustanoveni

1. Neni-li vtéto smlouvé stanoveno jinak, fidi se prava a povinnosti obou smluvnich stran pfrislusnymi
ustanovenimi zdk. ¢. 89/2012 Sbh., obcanského zakoniku v platném znéni, zvlastnich pravnich predpis(,
kterymi se provadi obcCansky zakonik a zvlastnich pravnich predpisl souvisejicich.

2. Jakakoli pisemnost podle této smlouvy bude povaZovana za doruc¢enou dnem:

- jejiho fyzického predani oznameni (komunikace), je-li doru¢ovéno prostiednictvim kuryra nebo osobné (za
podminky, Ze je dorucovano na pfislusnou adresu pfislusné druhé smluvni strany uvedenou v zahlavi této
smlouvy, nebo na jinou po podpisu této smlouvy pisemné oznamenou adresu);

- nebo dnem doruceni potvrzenym na tzv. dodejce, je-li oznameni (komunikace) zasilano doporucenou postou
(za podminky, Ze je dorucovano na pfislusnou adresu pfislusné druhé smluvni strany uvedenou v zahlavi
této smlouvy, nebo na jinou po podpisu této smlouvy pisemné oznamenou 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 nichZz obdrZi jedno vyhotoveni pujcitel a jedno
vypujcitel.

4. Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu obéma smluvnimi stranami a Ucinnosti dnem zverejnéni
v registru smluv.

5. Smluvni strany prohlasuji, Ze tato smlouva byla sepsana na zakladé pravdivych udaji a jejich svobodné,
pravé a vazné vile a mize byt ménéna pouze pisemné formou chronologicky Cislovanych dodatk(, které se
podpisem obé&ma smluvnimi stranami stavaji nedilnou soucasti této smlouvy.

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

a Ze jejimu obsahu zcela porozumély, pficemz tuto skutecnost stvrzuji svymi podpisy.

Seznam priloh:
-prohlaseni o shodé OLYMPIA PLUS
-RZPRO registrace OLYMPIA PLUS

V Olomouci dne .......cceeeeue. V Krhové dne
itdln H Digitalné podepsal
Erof. MUDr. Diginepodepsl Ing. Libor .5 i vasitenko
oman Havlik, Ph.D. H P4 Datum: 2023.07.28
Havlik, Ph.D. 7575 sas00 VasilCenko 10:23:08 +02'00"
Za vypuijcitele Za pljcitele
prof. MUDr. Roman Havlik, Ph.D. Ing.Libor Vasilé¢enko

feditel Fakultni nemocnice Olomouc prokurista MEDKOTECH s.r.o.
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@B MEDICO

Italian Design for Life

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA' CE

SECONDO LA DIRETTIVA 90/385/EEC (AIMDD) ALLEGATO Il E SUCCESSIVE MODIFICHE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

ROUTE OF CONFORMITY: COUNCIL DIRECTIVE 90/385/EEC (AIMDD) ANNEX Il AND
SUBSEQUENT AMENDMENT

Il Fabbricante / The Manufacturer

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

DICHIARA / DECLARES

CHE | SEGUENTI DISPOSITIVI SONO CONFORMI ALLA DIRETTIV-A90/385/EEC E
SUCCESSIVE MOBIFICHE SUI DISPOSITIVI MEDICI IMPIANTABILI ATTIVI (AIMDD)
ALLEGATO I

THAT THE FOLLOWING MENTIONED DEVICES COMPLY WITH THE ACTIVE IMPLANTABLE
MEDICAL DEVICES DIRECTIVE 90/385/EEC (AIMDD) ANNEXAI AND SUBSEQUENT AMENDMENT

OLYMPIA PLUS con software versione O+9.0.0

OLYMPIA PLUS with software version O+9.0.0
(Codice / Code: OLYMPIAPLUS)

Programmatore per stimolatori cardiaci impiantabili
Pacemaker programmer
GMDN: 15-993
Certiificato.esame CE della progettazione (Allegaio Il punto 4)
EC design examination certificate (Annex Il Section,4)

nr. 005/AIMDD

rilasciato da / issued by
ISTITUTO ITALIANO DEL MARCHIO DI QUALITA" (IMQ)
ORGANISMO NOTIFICATO / NOTIFIED BODY Nr 0051

o

Ing. / Eng. Renato Fontana
Responsabile Regulatory Affairs
Regulatory Affairs Manager

MODULO 583 rev.A

€32C€32C€32C€32CE3DCE3ICE3ICEIDCEIICEIICESICEIICEIICEIICESDCEIICEIICEIICEDDCED
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Andrea
Firma_Fontana


MEDICO, Italsky design pro Zivot

ES PROHLASENI O SHODE

PODLE SMERNICE 90/385 / EHS (AIZP) PRILOHA Il A NASLEDNE ZMENY

Vyrobce / Vyrobce
MEDICO S.p.A.
Via Pitagora, 15 a 19 - 35030 - Rubano (Padova) - Itdlie
PROHLASUJE
ZE NASLEDUJICI UVEDENA ZARIZENI JSOU V SOULADU SE SMERNICI PRO AKTIVNI

IMPLANTABILN{ ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY 90/385/EHS (AIZP) PRILOHA 2;

OLYMPIA PLUS se softwarem verze 0+9.0.0.

(Kéd / Kéd: OLYMPIAPLUS )
Programator kardiostimulatoru
GMDN: 15-993
Certifikat ES prezkouseni navrhu (pfiloha Il bod 4)
&is. 005/AIMDD
VYDALA ITALSKY INSTITUT ZNACKY A KVALITY (IMQ)

AUTORIZOVANA OSOBA ¢.0051

Ing. Renato Fontana
Vedouci regulacnich zaleZitosti
Necitelny podpis

Rubano, 18.2.2019

Toto prohlaseni je platné do: 03/06/2023

MODUL 583 rev.A



STATNI USTAV Srobarova 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.o. U Kaplicky 573
Bc. Petr Luljak Krhovd

756 63
Cislo jednaci Spisova znacka Vyfizuje / e-mail Datum

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

tereza.lisalova@sukl.cz

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav*), jako spravni organ ptislusny
na zakladé § 9 pism. c) zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zdkon o zdravotnickych prostfedcich”), rozhodl
ve spravnim fizeni, sp. zn. sukls131390/2019, v souladu s timto zdkonem a s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad”),

takto:

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

v s Nazev zdravotnického Registracni Cislo ,
Evidencni Cislo . ; Vyrobce
prostiredku vyrobce
00796408 OLYMPIA PLUS MEDICO S.p.A.
Identifikacni kéd varianty Doplnék nazvu Katalogové cislo
programator

implantabilnich
kardiostimulator(
MEDICO S.p.A.

0001 OLYMPIAPLUS

Platnost notifikace vySe uvedenych zdravotnickych prostfedk( cini pét let ode dne nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti.

Odavodnéni

Podle § 68 odst. 4 spravniho fadu neni odlvodnéni rozhodnuti tfeba, jestlize spravni organ prvniho stupné vsem
ucastniklim v plném rozsahu vyhovi.
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Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti se v souladu s § 35 odst. 1 zdkona o zdravotnickych prostiedcich nelze odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

2/2

Ing. Petr Vykypél
vedouci Oddéleni notifikace zdravotnickych prostredku
Odbor zdravotnickych prostredki

v z. Ing. Jan Stanék
odborny hodnotitel Oddéleni notifikace zdravotnickych
prostredkl
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