Alcon
SMLOUVA O PREDVEDENI{ ZARIZENI

. e
Tato smlouva o pfedvedeni zafizeni (déle ,smlouva“) se uzaviradne _/ 7~ = “ = ‘mezi:

Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.o., IC 26427389, DIC CZ26427389, sidlem Vyskotilova 1422 /1a,
Michle, 140 oo Praha 4, zapsanou v obchodnim rejstiiku u Méstského soudu v Praze pod sp. zn. C 81433,
zastoupenou statutdrnim zdstupcem (dale oznacovana jako ,Alcon“) a uzivatelem, jehoz idaje jsou uvedeny
nize.

»2Alcon“ a ,uzivatel” budou ddle jednotlivé oznacovéni jako ,smluvni strana“ a spoleéné jako ,smluvni strany*.

Ndzev uzivatele: Nemocnice Kyjov, prispévkovd organizace

IC: 00226912

DIC: CZ00226912

Usivatel Adresa sidla: Strazovskd 1247/22, 697 o1 Kyjov

Zapis v obchodnim rejstiiku: Pr 1230 vedend u Krajského soudu v Brné

Zastoupen: Ing. Mgr. Lubomir Wenzl, feditel

Umisténi zafizeni (uvedte, pokud se lisi od vyse uvedené adresy sidla):

VZHLEDEM K TOMU, ZE (i) se uzivatel zabyva 1é¢bou riznych chorob lidského oka, (ii) Alcon nabizi
pacientdm i lékaiim Fe$eni pro tutéz problematiku a (iii) uzivatel ma zdjem zhodnotit zafizeni spole¢nosti
Alcon, které je popsdno nize,

se smluvni strany na zdkladé vzajemnych ptislibi uvedenych v této smlouvé dohodly nésledovné:

1. Pfedvadéci program. Alcon poskytne uZivateli zafizeni, které je popsano v pfiloze 1 k této smlouvé, a to k

docasnému bezplatnému uzivani pro ucely seznameni se zaméstnanci uzivatele po dobu nezbytné nutnou
s jeho obsluhou, ovladanim a zachazenim s nim a zhodnoceni jeho vlastnosti zdravotnickymi pracovniky.

2. Predvddéci obdobi, tj. trvani zaptjcky zafizeni, je pfisné omezeno na dobu od data zahdjeni pfedvedeni do

data ukonceni pfedvedeni uvedenych nize (dale ,pfedvadéci obdobi“), pokud nedojde v souladu s
ustanovenimi této smlouvy k jeho dfivéj§imu ukonceni..

Datum zahdjeni predvadéciho obdobi: 18.4.2021

Datum ukonceni ptfedvadéciho obdobi: 17.10.2021

3. Prdvaa povinnosti smluvnich stran jsou uvedena v piiloze 1 ke smlouvé - V3eobecnych podminkach
pfedvedeni zatizeni - kterd pfedstavuje nedilnou ¢ast této smlouvy.

4. Tato smlouva je uzaviena na dobu uréitou do skonéeni pfedvadéciho obdobi.
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Dorudeni, instalace a odbér. Spole¢nost Alcon je nejpozdéji do
data zahdjeni piedvadéciho obdobi povinna dorudit zatizeni
uZivateli a provést jeho instalaci v misté umisténi zafizeni
uvedeném vyse; termin dorudeni zatizeni sdéli spole¢nost Alcon
uzivateli pfedem. B&hem instalace musi byt pfitomen zastupce
uZivatele, ktery pievzeti zafizeni pisemné potvrdi. Spole¢nost
Alcon poskytne uzivateli $koleni v oblasti manipulace, fadného
pouZivani a adrzby zafizeni a pieda uZivateli spole¢né snim
potiebné doklady. Uzivatel je povinen v prib&hu piedvadéciho
obdobi provadét pravidelnou tdrzbu zafizeni. JestliZe si uzivatel
pieje navratit zafizeni pfed skonlenim predvadéciho obdobi,
musi zaslat spole¢nosti Alcon ozndmeni o svém zaméru ukondit
tuto smlouvuy, a spole¢nost Alcon napldnuje a v souladu se svymi
potiebami a dostupnymi pracovnimi silami stanovi termin
zpétného odbéru zafizeni, jim? dojde zaroven k ukonceni této
smlouvy. Pied navricenim zafizeni zjakéhokoli davodu je
uzivatel povinen v souladu s b&Znym postupem provést vy¢isténi
a dezinfekci zatizeni i jeho pfislusenstvi.

2. Pravo k pouzivani. Spole¢nost Alcon poskytuje uzivateli

vyhradni, nepfevoditelné a odvolatelné pravo k pouzivani zafizeni
b&hem predvadéciho obdobi, a to v prostorach uzivatele,
vyhradné pro ucely ptedvadéciho programu a zptisobem tomuto
ucelu ptiméfenym. Uéelem této smlouvy neni poskytnuti daru &
sponzorského prispévku uZivateli. Tato smlouva neni spojena se
zavazkem uzivatele k piipadné nasledné koupi zafizeni ani
s povinnosti odbéru jakéhokoliv druhu a mnozstvi zbozi od
spole¢nosti Alcon.

3. Vlastnické pravo. Vlastnické privo k zafizeni zistava vidy

spole¢nosti Alcon; uzivatel je opravnén pouzivat zafizeni pouze v
ramci predvadéciho programu. UZivatel musi zamezit vzniku
jakychkoli narokd, odvodd, zastavnich prav, fizeni, reten¢nich
prav &i jinych zdvazkd a pravnich vad v souvislosti se zafizenim.
Po skon&eni pfedvadéciho obdobi je uZivatel povinen navratit
zafizeni ve stejném stavu, ve kterém jej obdrzel, pfi¢emz béZné
opotfebeni je pfipustné. UZivatel nesmi zafizeni Zadnym
zplisobem upravovat ani ménit, zejména, oviem nikoli vylu¢né
odhalovat jeho konstrukce, rozebirat zafizeni nebo jej
demontovat. Uzivatel nesmi zafizeni pfemistit z mista umisténi
zafizeni. UZivatel je povinen povéfovat obsluhou zatfizeni pouze
své zamé&stnance, ktefi jsou k tomu ¥adné vyskoleni.

4. Riziko vzniku $kody. UZivatel je povinen pouzivat pfedmét

vrovr

vyptijcky s péci Fadného hospodaie a jen k takovym tceliim, pro
né% je vyrobcem uréen. Je povinen chranit pfedmét vypajcky pied
poskozenim z nedbalosti, ztrdtou nebo zni¢enim. Spole¢nost
Alcon ma zafizeni poji§téné proti netimyslnému poskozeni a po
dobu piedvadéciho obdobi tato pojistka kryje piipadné poskozeni
uZivatelem.

5. Odskodnéni. Spole¢nost Alcon poskytuje uzivateli zafizeni ve

stavu, v jakém mu bude pieddno. Zafizeni bude uZivateli pfedano
plné funkéni z technického hlediska podle technické
dokumentace a v souladu s pfedpisy EU. Spole¢nost Alcon
odpovida za vSechna poskozeni vznikld v dasledku poruchy
zafizeni, pokud je takova porucha fadné zdokumentovana a
prokdzana. Soudasné spole¢nost Alcon nenese odpovédnost za
gkody zptisobené umyslnym pochybenim, nedbalosti nebo
opomenutim uZivatele.

6. Smluvni strany jsou povinny se navzdjem branit a chranit pied

veskerymi ndroky na nahradu $kod, které vii¢i nim vznese jakdkoli
strana nebo osoba v souvislosti s touto smlouvou z dtvodu
protipravniho jednani nebo opomenuti druhé smluvni strany.

7. Vypovéd. Kterdkoli ze smluvnich stran miize vypovédét tuto
smlouvu v desetidenni vypovédni lhité, po jejimz uplynuti
pfevezme zafizeni spole¢nost Alcon v piedem ozndmeném
terminu. Jestlize uzivatel nedodrzi nékterou podminku této
smlouvy, miiZze spole¢nost Alcon tuto smlouvu vypovédét bez
vypovédni doby a pozadovat okamZité vydani zafizeni.

8. Duvérnost. Uzivatel souhlasi s tim, Ze z Zadného diivodu nepifeda
dokumenty ani davémé informace spole¢nosti Alcon ani
informace o této smlouvé Zaddnym osobam / tfetim stranam s
vyjimkou ptipadi, kdy je k tomu ze zakona povinen (viz ¢1. g nize)
nebo o to bude pisemné pozdddn povéfenym zdstupcem
spole¢nosti Alcon.

9. Zvetejnéni smlouvy. Pokud se na tuto smlouvu vztahuje
povinnost uvefejnéni v registru smluv, zasle ji po znecitelnéni
udajti, které se vregistru smluv neuvefejiiuji, k uveiejnéni
prostfednictvim registru smluv uZivatel, a to do 14 dnti po podpisu
této smlouvy obéma smluvnimi stranami. V pfipadé, ze smlouva
nebude uvefejnéna prostfednictvim registru smluv ani v 15. den
od jejiho uzavfeni, je opravnéna (ale nikoli povinna) provést jeji
uvefejnéni spole¢nost Alcon.

10. Dodriovani zakonti. Uzivatel je povinen piisné dodrZovat
veskeré zdkony vztahujici se k této smlouvé.

1. Nezadouci uddalosti. Vegkeré nezadouci udalosti, poruchy
zafizeni nebo stiznosti ohledné kvality souvisejici se zafizenim
budou fegeny v souladu s ptilohou ¢. 2.

12. Postoupeni. UZivatel miiZze postoupit sva prava ¢i povinnosti
vyplyvajici z této smlouvy tfeti strané pouze po piedchozim
pisemném souhlasu spole¢nosti Alcon; postoupeni bez tohoto
souhlasu bude neplatné.

13. Elektronicky podpis. Obé strany souhlasi s tim, Ze tato smlouva
a jakékoli dal3i dokumenty, které s ni mohou byt spojené, mohou
byt podepsdny elektronicky a Ze veskeré elektronické podpisy
jednajicich osob (a to véetné prostého elektronického podpisu),
jimiz tato smlouva nebo s ni spojené dokumenty muze byt
podepsana, se povaZzuji pro ucely platnosti, vymahatelnosti a
piipustnosti za stejné, jako by 8lo o jejich vlastnorué¢ni podpisy.
Uvedené neplati, pokud pravni piedpisy vyzaduji k platnosti
takového pravniho jednani tfedné ovéieny podpis jednajicich
osob. Obé strany berou na védomi, Ze v pfipadé jakéhokoli
mozného soudniho fizeni tykajiciho se této smlouvy se kazda
strana vyslovné vzdava prava vznést jakoukoli namitku nebo
vzdani se odpovédnosti na zdkladé argumentu, ze smlouva byla
podepsdna prostfednictvim elektronického podpisu. V ptipadech
tykajicich se uzavieni, zmény nebo ukonceni smlouvy miuze
jednat pouze osoba, kterd je opravnéna jednat dle udaji
zapsanych v Obchodnim rejstiiku, nebo osoba, kterd ma od této
osoby pro takovéto jednani udélenu plnou moc.

14. ReSeni sporii. Tato smlouva se fidi vyhradn& zdkony Ceské
republiky. Smluvni strany se dohodly, Ze veskeré spory souvisejici
s touto smlouvou budou fe$eny piatelskou dohodou. V piipadé
nemoznosti uzaviit takovou pratelskou dohodu bude spor fesen
¢eskym soudem mistné piislusnym dle sidla spole¢nosti Alcon v
souladu s platnou legislativou Ceské republiky.
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Zarizeni

Ndzev zafizeni a (pripadného) spotfebniho zboZi

Sériové C.

Mnozstvi

Centurion Vision System AS

2101072301X

1ks
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PARTNER v souvislosti s kazdou stiznosti na vyrobek (nezddoucimi pfihodami a poruchami zdravotnického prostfedku)
a udalosti zvldgtniho vyznamu, které obdrZi v souvislosti s vyrobkem (vyrobky), poskytne podle pozadavki spole¢nosti ALCON
plnou soudinnost pfi reagovani na dalsi informace nebo jejich ziskavéani, véetné ziskdvani vzorkd, pokud jsou k dispozici.

PARTNER co nejdiive vrati spole¢nosti ALCON k prosetieni vzorky souvisejici se stiZnosti.

Na z4dost oznamovatele bude spole¢nost ALCON predkléddat vysledky Setfeni PARTNEROVI. PARTNER bude odpovidat za
jejich pfedlozeni oznamovateli.

PARTNER bude udrzovat t¢inny systém stahovani vyrobki a povede zdznamy tak, aby v piipadé potfeby mohl z distribu¢ni sité
ziskat zpét kterykoli vyrobek. Kdykoli, pokud nékterd ze stran ziskd informace, které by znamenaly potfebu ¢i nutnost kontroly
kvtili pfipadné poprodejni akci (veetné stazeni vyrobki), musi takové strana okamzité informovat druhou stranu a strany si v
priibéhu akce budou podle potieby navzdjem pomahat. V pfipadg, Ze spole¢nost ALCON bude nucena nebo se dobrovolné
rozhodne uskute¢nit poprodejni akci spojenou s kterymkoli vyrobkem, bude PARTNER se spole¢nosti ALCON pii
uskutediiovani této poprodejni akce spolupracovat.

PARTNER povede viechny bezpe¢nostni a jiné piislugné zdznamy (véetné stiznosti na vyrobky a udalosti zvlastniho vyznamu)
podle piisludnych zdkond a nafizeni ve lhiité predepsané témito zdkony a nafizenimi.

PARTNER zajisti odpovidajici progkoleni svého persondlu o bezpeénosti a dalsich pfislu§nych povinnostech podle platnych
zakont a natizeni.

PARTNER zavede odpovidajici postupy, aby splnil poZadavky na vigilanci popsané v této smlouvé, ptislu$na mistni natizeni a
zékony o ochrané udajti, a umozni spole¢nosti ALCON provéadét audity, aby bylo zaji§téno plnéni poZzadavkt spole¢nosti
ALCON a ptislugné legislativy.

PARTNER vynalozi veskeré tsili, aby shromazdil nasledujici tidaje, které spole¢nosti usnadni kontaktovani oznamovatele:

e  Kontaktni udaje oznamovatele véetné jména, pracovni pozice (pouze pokud je oznamovatelem poskytovatel zdravotni
péce), telefonniho ¢isla a adresy.

e  Popis stiznosti a podrobnosti o stiZnosti / postupu.*

e  Vyrobek (vyrobky), s nimiZ je stiznost spojena.

e Odpovidajici identifikatory vyrobku, tj. nazev, &islo $arze, vyrobni ¢islo, katalogové ¢islo, verze softwaru.

e  Kontaktni tdaje kazdého poskytovatele zdravotni péce, s nimz byla stiznost konzultovana.

o Identifikatory p¥ipadnych pacienti (se stiznosti mohou byt spojeny jakékoli udaje oznacujici jednotlivé osoby). K témto
tdajam patii: vk, vékova skupina, pohlavi, télesnd hmotnost, datum narozeni, datum operace, ¢as operace, dalsi
medicinské charakteristiky atd.).

e Vysledek (pouze u nezadoucich piihod; byla pfihoda vyfegena, zlepsena nebo pokratuje s lé¢bou nebo bez 1é¢by?).

e  Prijaté opatieni nebo lékaisky zakrok.

e  Dostupnost vzorkd.

* U chirurgickych zafizeni patii mezi vhodné podrobnosti stiznosti:
a) vliv na pacienta;
b) druh provadéného postupu;
¢) zplsob pouziti vyrobku;
d) délka a ditvod zpozdéni, pouze v piipadé, kdy je nahldgeno, Ze b&hem postupu doslo ke zpoZdéni;
e) pravdépodobnost, Ze by nahlaSeny nedostatek byl zji$tén / zaznamendn pied pouzZitim zafizeni.
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Vigilan¢ni dolozka

1. Viechny stiZnosti na vyrobky (ne?adouci ptihody a poruchy zdravotnickych prostiedkii) a uddlosti zvla$tniho vyznamu
(definované nize), jejichz hlaSeni PARTNER pfijme v souvislosti s vyrobky, budou ihned, nejpozdéji do 1 kalendainiho dne po
pfijeti, pfedany spole¢nosti ALCON.

Zastupce Alcon: Spolupracovnici spole¢nosti Alcon pracujici na plny ¢i zkraceny tivazek i osoby zastupujici spole¢nost Alcon
jejim jménem nebo na zdkladé smlouvy (napf. agent, smluvni vyzkumna organizace, dodavatel, distributor atd.). V
souvislosti s touto smlouvou se PARTNEREM rozumi zastupce spole¢nosti Alcon.

Datum prvniho ptijeti: Datum, kdy pivodni oznamovatel pfedal prvni informaci o udalosti zastupci spole¢nosti Alcon.
(0. den). Datum prvniho pfijeti je datum, kdy spole¢nost Alcon nebo kterdkoli osoba jednajici jejim jménem obdrzi prvni
oznameni o moZné udilosti souvisejici s bezpe&nosti, bez ohledu na to, zda je opodstaméné.

Udalost zvlastniho vyznamu: Udélost se zvla$tnim vyznamem pro zdravotnické organy, kterou ma tudiz spole¢nost Alcon
povinnost zaznamenat, a to:

U vyrobki, které jsou zdravotnickymi prostiedky (zafizeni a volné prodejné vyrobky)
®  Chybné pouziti
e Abnormalni pouziti
¢ Neopravnény zasah do vyrobku
e Padélani vyrobku
¢ Kradez vyrobku

StiZznost na vyrobek: Ka?dé ustni, elektronické nebo pisemné ozndmeni nedostatki tykajicich se totoZnosti (oznaceni),
kvality, trvanlivosti, spolehlivosti, bezpeénosti, iéinnosti nebo vykonnosti prodavaného vyrobku, véetné poruchy vyrobku,
oznadeni nebo baleni v souladu se specifikacemi, af uz vyrobek s 0zndmenym nedostatkem souvisi ¢i jej zplisobil, nebo nikoli.
Stiznost méZe obsahovat tvrzeni, ze doslo k nezidouci pithodé nebo poruse zdravotnického prostfedku (viz souvisejici
definice).

* Neiadouci piihoda (zafizeni): Viechny nepfiznivé zdravotni udalosti, nepifedpokladand onemocnéni nebo
zranéni nebo nepiiznivé klinické znadmky (v&etné abnormalnich laboratornich naleza) u subjekti, uzivateli nebo
dal3ich osob, souvisejici i nesouvisejici se zdravotnickym prostfedkem.

e Porucha zdravotnického prostiedku: Vyrobek nespliiuje své vykonnostni specifikace nebo jinak nefunguje
ptedpokladanym zpiisobem. Pokud zdravotnicky prostfedek béhem pouziti detekuje provozni problém a piejde
podle svého designu do vychoziho ,bezpeéného” rezimu, mize byt udalosti, jez spustila vychozi nastaveni, porucha
zdravotnického prostiedku, a proto musi byt odeslana spole¢nosti Alcon k vyhodnoceni.

PARTNER pteda spole¢nosti ALCON kopii zdrojového dokumentu spolu se viemi dostupnymi informacemi, které se tykaji kazdé
stiznosti na vyrobek (nezddoucich pfihod a poruch zdravotnickych prostiedki) a piihody zvlastniho vyznamu spojené s vyrobkem
(vyrobky), jakmile se o nich dozvi, na nasledujici kontaktni misto:

2. Stiznosti na vyrobek (nezddouci piihody a poruchy zdravotnickych prostredkil) a udélosti zvlé$tniho vyznamu predévané mezi
stranami budou vyfizovany v &évrtletnich intervalech.

3. Spole¢nost ALCON jako vyrobce bude odpovidat za informovéni pisluinych regula¢nich organii o kazdé stiznosti na vyrobek
(nezadoucich pithodédch a poruchich zdravotnickych prostiedkil) a udélosti zvladtniho vyznamu, kterou je tfeba hlasit. Veskera
komunikace ohledné kvality, bezpeénostnich informaci nebo problémii, kterou PARTNER obdrZi od tifadi, bude neprodleng,
nejpozdéji do 1 kalendainiho dne po pfijeti, pfedana spole¢nosti ALCON.



