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ZMLUVA O VYPOZICKE
uzavretd v stlade s ustanovenim § 1 ods. 2 zakona €. 513/1991 Zb. Obchodného zakonnika v spojeni
s ustanoveniami § 659 a nasl. zdkona €. 40/1964 Zb. Obcianskeho zdkonnika v zneni neskorgich
predpisov medzi zmluvnymi stranami:
(dalej len ,Zmluva“)

Poziciavatel: Medtronic Slovakia s.r.o.

so sidlom: KaradzZiCova 12, 821 08 Bratislava

pravna forma: spoloénost s ruenim obmedzenym

1ICo: 46410759

DIC: 2023365608

IC DPH: SK2023365608

zapisana v: Obchodnom registri okresného stdu Bratislava |, odd.: Sro, vi.&. 76748/B
v zastupeni: Vladimir Micieta - konatel

Bankové spojenie: UniCredit Bank Slovakia, a.s.

Cislo Gétu: SK5711110000000025467504

{dalej len ,poziciavatel”)

a

Vypoiiciavatel: Fakultnd nemocnica s poliklinikou F. D. Roosevelta Banska Bystrica

so sidlom: Nam. L. Svobodu 1, Banska Bystrica, 975 17

1Co: 00 165 549

DIC: 2021095670

Zriadenad: Zriadovacou listinou MZ SR ¢. 1842/90-A/Hl-} z 18.12.1990 v zneni zmien a
doplneni

v zastupeni: Ing. Miriam Lapunikova, MBA. - riaditelka

Bankové spojenie : Statna pokladnica

Cislo Gétu/IBAN: SK35 8180 0000 0070 0027 8282

(poiiciavatel a vypolZiCiavatel spolu dalej len ,,zmluvné strany”)

cl1
Predmet zmluvy

Touto zmluvou sa poziciavatel zavdzuje vypoZiciavatelovi poskytnut do bezplatného uZivania predmet
vypoZicky: Leadpoint Notebook based systems and accosseries, model number 9033A081101,
9013C0551, SN: N/A, ktorej 3pecifikdcia je uvedena v prilohe €.1 tejto zmluvy., (dalejlen ,Predmet
vypozicky“).
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1)

2)

PoZiciavatel je vyluénym vlastnikom Predmetu vypozicky.

PoZiCiavatel touto zmluvou bezplatne prenechdva vypoZiciavatelovi v plnom rozsahu Predmet

vypoZicky v stave spdsobilom na riadne uzZivanie a vypoZi¢iavatel ho bez vyhrad prijima.

Predmet vypozicky bude umiestneny a pouiivany vsidle vypoiZiCiavatela, ato na pracovisku

vypoZitiavatela: Fakultna nemocnica s poliklinikou F. D. Roosevelta Banska Bystrica, Nam. L. Svobodu

1, Banska Bystrica, 975 17.

Hodnota celého Predmetu vypozicky 45 000-EUR bez DPH

PoziCiavate! prehlasuje, ze:

a. je vyluénym vlastnikom Predmetu vypozicky,

b. Predmet vypoiZicky je vo funkénom stave, nemd technické apravne poskodenia, ktoré by
obmedzovali vypoticiavatela v jeho riadnom uZivani na ucel, ktorému obvykle sldzi.

c. vypoiifiavatel ma pravo Predmet vypozicky uzivat bezplatne,

d. zabezpeti preukazatelne odborné zaskolenie personalu bezprostredne po odovzdani Predmetu
vypozicky.

e. plne zodpovedd za Skodu spdsobend pokazenym Predmetom vypozicky v zmysle zdkona
294/1999 Z. z. o zodpovednosti za Skodu sposobentt pokazenymvyrobkom v zneni zdkona
451/2004 Z. z..

f.  pouiivanie predmetu vypoZicky vypoiZiiavatefom nie je spojené so Ziadnymi platbami pre
poZiCiavatela zo strany vypoii¢iavatela a nie je viazané na nakup akéhokolvek materiglu od
poZiCiavatela ani na objednanie akejkolvek sluiby od pozitiavatela.

g. je vyrobcom a distribUtorom zdravotnickej pomacky, vyrobcom a distribtitorom dietetickej
potraviny alebo tretou osobou, ktora sprostredkuje poskytnutie plnenia od tychto oséb.

h. je jeho beinou obchodnou praxou vypozifiavat zdravotnicke stroje a pristroje vietkym
poskytovatelfom zdravotnej starostlivosti

i. Pred podpisom tejto zmluvy, najskor viak pri podpise tejto zmluvy predlioZia vypozi¢iavatel
vietky technické doklady suvisiace suzivanim predmetu vypozicky (napr. Certifikat alebo
vyhldsenie o zhode, navod na pouZivanie v slovenskom jazyku a pod..)

¢
¢

€2
Odovzdanie a prevzatie Predmetu vypoZicky, doba trvania zmluvy

Odovzdanie a prevzatie Predmetu vypoZicky sa uskutocni formou odovzdavacieho protokolu, ktory —
v pripade suhlasu s jeho obsahom - podpiSu opravnenizamestnanci oboch zmluvnych stran. Miestom
odovzdania predmetu vypoZicky je miesto vypozicky ktoré je totoiné s miestom vratenia predmetu
vypozicky. Dovoz aj odvoz predmetu vypoZi¢ky do a zo sidla vypoiiCiavatela zabezpedi poZifiavate!l
na vlastné naklady.

PoZiciavatel prenechdva vypoiiciavatelovi Predmet vypozicky do uZivania na 2 roky, ato odo diia
podpisu odovzdavacieho protokolu.
Zmluvny vztah zaloZeny touto zmluvou je mozné skonéit pisomnou dohadou oboch zmluvnych stran.
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5)

6)

7)

1)

2)

PoZiciavatel aj vypoZiciavatel st opravneni zmluvny vztah ukonéit aj pisomnou vypovedou doru€enou
druhej zmluvnej strane, a to aj bez uvedenia ddvodu.

Vypovednd doba je 10 dni zadina plynut nasledujticim dfiom po dni, v ktorom bola pisomna vypoved
dorucena druhej zmluvnej strane.

VypofZicCiavatel je povinny vratit Predmet vypozicky v defl ukon&enia zmluvného vztahu k rukam
poiiCiavatefa, t.j. v posledny defi vypovednej doby, resp. v inak dohodnuty deri ukonéenia zmluvného
vztahu, vstave zodpovedajlicom dohodnutému spdsobu uZivania s prihliadnutim na obvyklé
opotrebenie. V pripade, ak vypoZitiavatel nevriti Predmet vypoiicky poiiciavatelovi ku diu
ukon€enia zmluvného vztahu, poZitiavatel je opravneny Predmet vypozicky vypoZitiavatelovi
odobrat. .

V pripade, Ze vypoiZi¢iavatel bude poruSovat povinnosti upravené v tejto zmluve, poiiciavatel je
opravneny od zmluvy odstupit. Odsttpenie od zmluvy je Gginné doruéenim pisomného oznamenie
o odstupeni vypoZiiavatelovi. Odstipenim od zmluvy nezanikd narok pozi¢iavatela na nahradu
Skody.

PoZiciavatel prehlasuje, Ze dany spésob vypoZicky je v sulade s jeho obchodnou politikou.

¢.3
Podmienky uZivania predmetu zmluvy

Vypoticiavatel je opravneny uZivat predmet zmluvy riadne, v sdlade s ustanoveniami tejto zmluvy a
ucelom, ktorému obvykle sltzi. Je povinny chranif predmet zmluvy pred poskodenim, stratou alebo
zni¢enim.

VypoZiciavatel sa zavazuje, Ze:

a. bude udriiavat Predmet vypoZicky v stave spdsobilom na riadne uZivanie, pocas celej doby
trvania zmluvy; beiné opotrebenie Predmetu vypoZicky v dosledku dohodnutého usivania
vstlade s dcelom pofZitiavatel akceptuje a nebude ho povaovat za potkodenie Predmetu
vypoiiCky vypoizitiavatelom.VypoZitiavatel nezodpovedd za &kodu na Predmete vypozicky,
ktorej nemohol zabranit.

b. bude chranit Predmet vypoZitky pred poskodenim, stratou alebo zniCenim, v pripade
poskodenia alebo odcudzenia Predmetu vypoZigky tuto skutoénost bezodkladne, najneskor do
3 kalendarnych dni, oznami pozi¢iavatelovi.

PoZiciavatel sa zavazuje, Ze:

a. Bude udrZiavat Predmet vypoZicky v stave spdsobilom na riadne ufivanie,

b.  poisti Predmet vypotZi¢ky pre pripad poskodenia, znicenia, straty, odcudzenia alebo inych $kéd
pocas celej doby trvania zmluvy, a to s poistnou sumou minimalne vo vySke uvedenejv €l. 1 bode
1tejto zmluvy,

c. Servis a preventivne prehliadky bude vykonavat poziciavatel na viastné naklady.
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d.

1)

2)

Nahlasovanie poZiadaviek na servis avykondvanie servisu predmetu vypoZi¢ky sa uskutoéni
u kontaktnej osoby: Branislav Durianéik,

€l.a
GDPR

Spracovanie osobnych ddajov

Zdravotnicka intitdcia tymto uznava, ze informécie, ktoré zdravotnicka institicia poskytne, alebo
ktoré spoloénost Medtronic ziska pocas spoluprdce so zdravotnickou institiciou na zdklade
zmluvy, mozu predstavovat osobné Gdaje, a v danom pripade s nimi bude spolo¢nost Medtronic
manipulovat v sulade s platnymi zdkonmi o ochrane osobnych tdajov. Na zaklade tejto zmluvy a
prisludnych sluzieb mdéZe spolo¢nost Medtronic spracovdvat osobné dUdaje zdravotnickej
ingtittcie, personalu zdravotnickej instittcie vratane jej akcionarov, riaditefov, zamestnancov,
praktikantov, nemocniénych lekdrov, autorizovanych agentov, zastupcov a dodavatelov a
zmiuvnych partnerov zdravotnickej instittcie, pricom zoznam nie je tplny {,Udaje zdravotnickej
indtiticie”).  Spolo€nost Medtronic bude sama alebo spolu so zdravotnickou instittciou
zodpovedna za spracovanie Gdajov zdravotnickej instittcie. To bude znamenat, Ze zdravotnicka
institucia aj spoloénost Medtronic budi vykonavat funkciu kontroldra a moZu rozhodnUt, preco a
ako sa budd tieto osobné Gdaje spracovdvat.

Podmienky tykajlce sa spracovavania Gdajov zdravotnickej institucie :

Ciel' a pravny ramec: Spoloénost Medtronic bude zhromaZdovat, spracovavat a uchovavat tdaje
zdravotnickej inititucie na Ulely spravy zmluvného vztfahu a spoluprace dohodnutej v tejto
zmiuve. Toto spracovavanie sa bude vykonavat v pripade potreby za G€elom: (i) plnenia zmluvy
uzatvorenej so zdravotnickou indtitciou; alebo (ii) plnenia zdkonnych povinnosti; alebo {iii)
sledovania opravnenych zaujmov spolo¢nosti Medtronic a inych tretich strén, ktoré presahujd
prava oséb o ochrane ich osobnych Gdajov alebo sthlas poskytnuty danymi osobami. Typy Gdajov:
Udaje zdravotnickej instittcie mdZu obsahovat zakladné informacie o identite osob, kontaktné
informécie, informacie o profesiondlnej Cinnosti a clenstvach, odbornej kvalifikdcii, vzdelani a
gkoleniach, finanéné informacie o honorédroch vyplatenych spoloénostou Medtronic zdravotnickej
inétitucie a informdcie o bankovom uéte (zoznam nie je Uplny). V pripade, Ze zdravotnicka
indtitdcia poskytne nevyiiadané doplnkové informacie vratane osobnych preferencii, spolotnost
Medtronic bude tieto informacie spracovavat v stlade s touto klauzulou o ochrane ddajov.
Spoioénost Medtronic mdZe identifikovat niektoré charakteristiky alebo €rty, na zaklade ktorych
mdie spoloénost Medtronic vytvorit alebo kompilovat profesiondine, behaviordlne alebo
finan&né profily pre vy3die uvedené Gcely. Presun: Spolocnost Medtronic mdZe spristupnit udaje
zdravotnickej institicie obchodnym partnerom, doddavatelom, zmluvnym partnerom a
pridrufenym subjektom spolocnosti Medtronic kdekolvek na svete, ak sa to vyzaduje na akykolvek
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Gcel uvedeny v tejto zmluve. Pri presune tdajov zdravotnickej inititiicie mimo europskeho
ekonomického priestoru spolo€nost Medtronic urobi prisluiné opatrenia, aby poskytla adekvatne
zdkonné zaruky tykajlice sa bezpetnosti a zabezpetenia Gdajov zdravotnickej indtiticie a na
ekvivalentnej drovni, akd poskytuji zakony o ochrane osobnych tdajov platné v eurdpskom
ekonomickom priestore Zachovévanie a bezpeénost Udajov: Udaje zdravotnickej indtitdcie sa
budu spracovavat v identifikovatelnom forméte iba po dobu potrebnd na dosiahnutie Géelov
uvedenych v klauzule 2. Spolo¢nost Medtronic prijme technické a organizaéné opatrenia potrebné
na zaru€enie adekvatnej drovne ochrany pred neopravnenym pristupom alebo kradesou, ako aj
néhodnou stratou fal§ovan|'m alebo de§trukciou Prava thajdce sa (Jdajov Osoby, ktor\'/ch
spracovania ich osobnych udajov zo strany spoloénosti Medtronlc. Medzi tieto prava patri pravo
na pristup, Gpravu, informdcie, obmedzenie, vymazanie, stiahnutie vopred udeleného sthlasu,
zakdzanie, podanie stainosti tykajicich sa prenositefnosti Gdajov a archivovania na pbde
kompetentnych Gradov zameranych na ochranu Gdajov. V pripadoch, kde je spoloénost
Medtronic spoloCne zodpovedna so zdravotnickou intiticiou ako kontrolér, obe organizacie
musia prijat opatrenia, aby sa v rozumnej moZnej miere zarucilo, aby dané osoby zasielali svoje
Ziadosti a staZnosti v prvom rade zdravotnickej institdcii. V pripade potreby mdie zdravotnicka
institucia zaslat tieto Ziadosti alebo staznosti do programu na ochranu osobnych tdajov EMEA
spolocnosti Medtronic .V pripadoch, ked je spoloénost
Medtronic sama zodpovedna za spracovame dané osoby mdiu zasielat tieto Ziadosti alebo
staznosti priamo na adrest - V pripadoch, kde je spolognost
Medtronic spolotne zodpovednd so zdravotmckou inStitdciou za spracovanie osobnych tdajov,
zdravotnicka inStitdcia poskytne danym osobam vietky zakonom pozadované informacie tykajice
sa spracovavania zo strany spolo¢nosti Medtronic a v pripade potreby ziska k mene spoloCnosti
Medtronic od danych oséb zdkonne platny suhlas na Géely spracovania

Spracovanie udajov tretich stran vratane dajov o pacientoch

Zdravotnicka institucia neposkytne Ziadne osobné tdaje tretich stran vratane osobnych tdajov
pacientov spoloCnosti Medtronic, okrem pripadov, ked sa zmluvne strany dohodii, aby mohli
dokazat, Ze splnili platné zdkonné poZiadavky, predpisy a platné vladne alebo priemyseiné
smernice tykajice sa interakcii medzi priemyselnym podnikom vyrabajicim zdravotnicke
pomdcky a profesionalmi poskytujicimi zdravotnu starostlivost.
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¢l 5
Zavereftné ustanovenia

1) V pripade vzniku povinnosti vratit predmet zmluvy je vypoZi¢iavatel povinny vratit predmet zmluvy
poZiCiavatelovi v stave, v akom ho prevzal. V pripade zistenia $kody na predmete zmluvy nad rdmec
obvyklého opotrebenia, sa vypoiZifiavatel zavazuje tito nahradit najneskdr v lehote 1 mesiaca od
vyzvy poZifiavatela.

2) Pravne vzfahy touto zmluvou vyslovne neupravené sa spravuji prisluSnymi ustanoveniami
Obcianskeho zédkonnika.

3) Vsetky zmeny a dodatky k tejto zmluve musia byt vylucéne v pisomnej forme a podpisaného oboma
zmiuvnymi stranami.

4) Obidve zmluvné strany sa zavdzujt, Ze vietky vzajomné prava a povinnosti vyplyvajlice z tejto zmluvy
budd riadne dodrZiavat a spory z nich vyplyvajtce budi prednostne riesit vzajomnou dohodou.

5) Zmiluva nadobtda platnost dnom jej podpisu oboma zmluvnymi stranami a G¢innost nasledujici den
po jej zverejneni v Centralnom registri zmliv SR, »

6) Zmluva je vyhotovena v Styroch rovnopisoch, pricom kazda zmluvna strana obdrzi dve vyhotovenia.

7)  Zmluvné strany vyhlasujq, Ze ich vola je slobodna, vaina a bez omylu, zmluva nebola uzavreta v tiesni
za napadne nevyhodnych podmienok, zmiuvné strany si ju precitali a na znak suhlasu s jej obsahom
ju vlastnoruéne podpisuju.

\ %Q%ﬂ““u; dr“\a/z\\’n-z‘i/t{, V Banskej Bystrici dria 2‘2-12 il

Poziiavatel: Vypoziciavatel:

Medtronic Slovakia s.r.o. Fakultn% nemocnica s polikiinikou F. D. Roosevelta
Vladimir Micieta, Konatel Banska Bystrica

Ing. Miriam Lapunikova, MBA,, riaditelka
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ALPINE
biolVied

MEDICAL DEVICES

A Natus company

Declaration of Conformity

In accordance with DS/EN ISQ/IEC 17050-1 and 17050-2

Manufacturer Alpine Biomed ApS, Tonsbakken 16-18, DK-2740 Skoviunde, Denmark
Phone: Fax: -

Product name and Leadpoint Focus 9033A081_xx + 9033A082_xx (xx: regional versions)

REF. Options/Licenses/ Accessories: See Product List, revision 2.0

Serial or LOT number From 36385

MDD Class and Rule Class Ha, rule 10, Annex 1l of Directive 93/42/EEC with amendments up to 2007/47/EEC

ldentification no.: 0543

GMDN code - [ Tech-file group: 504
EC Certificate DGM 601
Notified body DGM Denmark A/S, Tuborg Parkvej 8, DK-2900 Hellerup, Denmark.

Certificates and Certificate{s) no(s).

: DK-21796-A2-UL
technical reports - Safety Test Report no.: E300521-A3-CB-1
EMC Test Report no.: DANAK-1911211

Description of device Leadpoint Focus is a computer based system which can be used to perform intraoperative

microelectrode recording during deep brain stimulation procedures. A PC based computer
unit operates and controls the Main Unit. The Main unit provides a dedicated keyboard for
controls, amplifier for signal recording and stimulator for electrical stimuli.

Conformity with the Standard Name Version
following standards or
other normative Symbols to be used with medical device labels, labeling and 2012
1SO 15223-1 . . . .
documents information to be supplied — General requirements.
Medical devices — Symbols to be used with medical device 2010
iSO 15223-2 labels, labeling, and information to be supplied — Symbol
development, selection and validation
150 7000 Graphical symbols for use on equipment - Index and synopsis 2012
EN 1SO 13485 Medical devices - Quality management systems - System 2012
requirements for regulatory purposes
EN 1SO 14971 2012
Application of risk management to medical devices
150 14971 2007
EN 60601-1 1990
EN 60601-1:1930 /A1 1993
EN 60601-1:1990 /A2 Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for 1935
IEC 60601-1 basic safety and essential performance 1988
IEC 60601-1:1988/A1 1991
{EC 60601-1:1988/A2 1995
EN 60601-1-1 General requirements for safety - Collateral standard: Safety 2001
|EC 60601-1-1 requirements for medical electrical systems 2000
EN 60601-1-2 General requirements for basic safety and essential 2001/2007
EN 60601-1-2/A1 performance - Collateral standard: Electromagnetic 2006
compatibility - Requirements and tests
IEC 60601-1-2 “* The emc compliance test was performed using the newest 2001/2007
IEC 60601-1-2:2001/A1 standard, as this also fulfills previous requirements 2004
EN 60601-1-4 1996
EN 60601-1-4/A1 General requirements for safety - Collateral standard: 1993
IEC 60601-1-4 Programmable electrical medical systems 1996
IEC 60601-1-4:1996/A1 1999
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EN 60601-1-6 General requirements for basic safety and essential 2004
IEC 60601-1-6 performance - Collateral standard: Usability 2004
EN 60601-2-40 Particular requirements for the safety of electromyographs and 1998
IEC 60601-2-40 evoked response equipment 1998
EN 62304 2006
EN 62304 AC Medical device software - Software life-cycle processes 2008
IEC 62304 2006
EN 62366 Medical devices - Application of usability engineering to medical 2008
IEC 62366 devices 2007

Statement The manufacturer hereby declares the above specified medical device(s) to be in conformity
with the applicable provisions of Council Directive 93/42/EEC with amendments up to
2007/47/EEC as enforced in the national laws of the European Union member states. The
medical device(s) is subject to the procedure set out in Annex i of the Directive.
This certificate is valid for the above device(s), bearing the CE mark for an undetermined
period of time. Any modification to the device(s), not authorized by the manufacturer, will
invalidate this declaration.

Place Alpine Biomed ApS, Denmark Date of signature | February 27, 2014

Name of signer Peter lnrpencen. Title QA/RA Director

Signature .

Revision: 1.3 -
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