
uzavřená die ust. g Z1¢9 a násl,
SMLOUVA O VÝPŮJČCE

zákona č. 89/2012 Sb., občanský zákoník, ve znění pozdějších předpisŮ
(dále jen ,,občanský zákoník")

Fresenius Medical Care - ČR, s. r. o.
IČO: 45790884
DIČ: CZ699003038
se sídlem Evropská 423/178, 160 00 Praha 6
zastoupená:

samostatně
zapsaná v obchodním rejstříku vedeném u Městského soudu v Praze, oddíl C, vložka 13731

- dále jako ,,půjčitel"
a
Fakultní nemocnice v Motole
IČO: 00064203
DIČ: CZ00064203
se sÍdlem V Úvalu 84, 150 06 Praha 5 Motol
zastoupená:

- dále jako ,,vypůjčitel"
a

- dále jako ,,pacient"

společně dále jen ,,smluvní strany"

· . r V f f O . V ruzaviray nize uvedeneho dne, mesice a roku tuto Smlouvu o vypujcce (dale jen ,,smlouva")

Článek 1
Předmět smlouvy

1. pŮjčitel touto smlouvou za podmínek dále uvedených přenechává vypŮjčiteli
zdravotnickou techniku pro peritoneálnI dialýzu, včetně veškerého jejího
přis|ušenstvÍ, blíže specifikované v příloze č. 1 a zavazuje se mu umožnit její
bezplatné dočasné užívánÍ k účelu, k němuž se dle určení výrobce užívá (dále jen
,,přistroj")

2. přistroj je přenechán do užíváni Interní Klinice 2,LF UK a FN Motol (dále jen
,,zdravotnické pracoviště"), která je oprávněna přenechat tento přistroj dále do
bezplatného domácího užÍvánj shora uvedenému pacientovi.

3. pŮjčitel prohlašuje a svým podpisem této smlouvy stvrzuje, že přístroj splňuje
veškeré požadavky stanovené pro tento typ zdravotnického prostředku obecně
závaznými právními předpisy a je zpŮsobilý pro řádné užÍváni při poskytování
zdravotní péče a k účelu stanovému jeho výrobcem.

4 pŮjčitel dále prohlašuje, že přistroj splňuje veškeré požadavky stanovené pro tento
typ zdravotnického prostředku obecně závaznými právními předpisy a je zpŮsobilý
pro řádné užÍvánj k účelu stanovému jeho výrobcem pŮjčitel prohlašuje, že má
platné pojištění odpověď nosti za újmu z provozní činnosti a pojištěni odpovědnosti
za újmu zpŮsobenou vadou výrobku.

5. pŮjčitel přenechává vypŮjčiteli přístroj ve stavu zpŮsobilém k řádnému užÍvání a
zároveň seznámil vypŮjčitele s obsluhou přístroje v souladu s ust. § 2195
občanského zákoníku a §61 zák. Č. 268/2015 Sb. o zdravotnických prostředcích, ve
znění pozdějších předpisŮ. pŮjčitel se zavazuje udržovat přístroj po dobu trvání této
smlouvy v provozuschopném stavu,
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6 pŮjčitel předá přistroj vypŮjčiteli nejpozději do 14 pracovních dnŮ po podpisu této
smlouvy a to včetně prokazatelné instruktáže personálu k tomu oprávněnou
osobou, předvedeni a uvedeni do provozu. O předání a převzetí přístroje a
přÍs|ušenstvj smluvní stra ny vyhotoví písem ný předávací protokol; součástí
předávacího protokolu bude i potvrzení vypŮjčitele o tom, že mu byl přistroj
pŮjčitelem předán ve stavu zpŮsobilém k řádnému užIváni, byl pŮjčitelem řádně
poučen o pravidlech, jak přístroj užívat, a byl pŮjčitelem seznámen s obsluhou
přistroje a s požadavky na jeho údržbu. Při předáni přístroje je pŮjčitel povinen
předat výpŮjčiteli návod k použití v českém jazyce, uvést na předávacím protokolu
zatřÍděnj přístroje a dodat veškeré doklady o přípustnosti jeho použití při
poskytováni zdravotních služeb.

7 pŮjčitel se zavazuje, na žádost vypŮjčitele, zajistit Činnosti v rozsahu ČI. 4 2 pro
v¥půjčite|e a jeho zaměstnance určené k obsluze a/nebo užlvánÍ přístroje.

8. půjčitel se zavazuje během výpŮjčni doby zajišťovat bezplatně osobou k tomu
oprávněnou na přístroji servis, tj. odbornou údržbu - pravidelné bezpečnostně
technické kontroly a další úkony směřujÍcÍ k zachování bezpečnosti a plné funkčnosti
přistroje, opravy - včetně náhradních dÍIŮ, dopravy atd, v souladu s pokyny výrobce
a přIslušnými právními předpisy. pŮjčitel si po dobu opravy a/nebo provedeni
bezpečnostně technické kontroly přistroje vyhrazuje právo dočasně nahradit přístroj
rezervním přístrojem (dále jen servis).

9. Smluvní strany si ujednaly, Že v případě závady či poruchy přistroje a nutnosti
servisního zásahu stanovuji lhŮtu 24 hodin v pracovni dny pro zahájeni servisního
zásahu k odstraněni závady od nahlášení této závady pŮjčiteli (dispečinku
servisního odděleni pŮjčitele) -

10. pŮjčitel se zavazuje zajistit na vlastni náklady pojištěni věci.

Článek 2
Doba výpůjčky

1. vypŮjčitel je oprávněn užívat přistroj po dobu poskytováni zdravotních služeb
pacientovi (dále jen ,,doba výpŮjčky").

2. Každá ze smluvních stran je oprávněna tuto smlouvu vypovědět i bez udání dŮvodu.
výpověď' musí být učiněna písemně. výpovědní lhŮta Činí 1 měsíc a začíná běžet ode
dne nás|edujÍcÍho po doručení výpovědi druhé smluvní straně.

3. vypŮjčitel je povinen přístroj pŮjčiteli vrátit ve stavu v jakém jej převzal,
s ,přihlédnutím k obvyklému opotřebení při řádném užíváni. přistroj bude předán
půjčiteli v sIdle vypŮjčitele na zdravotnickém pracoviŠti a o jeho vráceni bude sepsán
protokol.

4 pŮjčitel je oprávněn se domáhat předčasného vráceni přistroje v případě, že
vypŮjčitel neužívá přistroj řádně a v souladu s touto smlouvou V takovém př'padě
je vypŮjčitel v závislosti na tom kdo má přistroj ve svém drženi, povinen přístroj
pŮjčiteli bezodkladně vydat.

5. Smluvní strany se zavazuji poskytovat si v souvislosti předáním a převzetím přistroje
nezbytnou součinnost.

Článek 3
Důvěrnost informací

1 půjčitel prohlašuje a podpisem této smlouvy stvrzuje, že:

- o vŠech dŮvěrných informacích týkajIcIch se obchodní, technické Či výrobní povahy(s výjimkou informaci všeobecně nebo veřejně známých nebo informací
poskytnutých s předchozím písemným souhlasem Fakultní nemocnice v Motole) a

- o všech osobních a citlivých údajích (zejména dle zákona č. 101/2000 Sb., oochraně osobních údajŮ a dle zákona č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách),
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o kterých se dozví (resp. jeho zaměstnanci nebo třetí osoby, které pouŽívá k plněni
svých povinností) v souvislosti s touto smlouvou o výpŮjčce, se zavazuje dodrŽovat
mlčenlivost dle platných právních předpisŮ
2. Tyto informace se zavazuje nezneužit, neumožnit k nim přistup třetím osobám,

nepoužít je ve prosf)ěch vlastni ani ve prospěch třetích osob, a to ani po ukončení
této smiouvy o výpůjčce a vrácení přístroje zpět.

3. Pokud by půjčitel, resp. jeho zaměstnanci nebo třetí osob¥,. které využije k plněni
svých činností poruŠili výše uvedené povinnosti, je půjčitel povinen uhradit
vypŮjčiteli veškeré škody a případnou vzniklou újmu.

Článek 4
UžIvánI přístroje pacientem

1. vypŮjčitel přenechává přístroj do bezplatného domácího užIvánI pacientovi Ing
Václavu Macháčkovi v rámci zdravotní péče o jeho osobu.

2. pŮjčitel se zavazuje po sjednáni terminu s osobami určenými vypŮjčitelem
k obsluze, nebo užÍvání přistroje ve smyslu zákona o zdravotnických prostředcích
osobou odborně zpŮsobilou:
a. zajistit instruktáž pacienta ve smyslu zákona o zdravotnických prostředcích §61

osobou odborně zpŮsobilou k poskytnutí takovéhoto poučeni a pacienta zejm.
pouČit o obsluze a údrŽbě přistroje, o nutnosti přesvědčit se před každým
použitím přístroje o jeho řádném stavu, funkČnosti a bezpečnosti jeho použití a
o tomto poučeni sepsat protokol;

b. zajistit svým nákladem servis přístroje, jehož potřebu mu pacient a/nebo
vypŮjčitel oznámil podle ujednání v ČI. I. této smlouvy. Bezplatný servis se
nevztahuje na odstraňování závad zpŮsobených pacientem. Servis přistroje
zajišťuje výhradně pŮjčitel, nedohodnou-li se strany výslovně jinak. ZpŮsob
odstranění vady přistroje je vŽdy na uváženi pŮjčitele;

c. zajistit svým nákladem provádění odborné údrŽby (povinných bezpečnostně
technických kontrol) přistroje. pŮjčitel si po dobu opravy a/nebo odborné údrŽby
(provedeni bezpeČnostně technické kontroly přístroje) vyhrazuje právo dočasně
nahradit přístroj rezervním přístrojem.

3. Pacient se v souvislosti s domácim užívánhn přístroje podpisem této smlouvy o
výpŮjčce zavazuje:
a. užívat přístroj poskytnutý mu v souladu s touto smlouvou vypŮjčitelem pro svoji

osobní potřebu, a to výlučně pro účely, ke kterým je přístroj určen výrobcem
přistroje, v souladu s návodem k pouŽiti a pouČením odborně zpŮsobilé osoby;

b. chránit přistroj před poškozením, ztrátou, odcizením nebo zničením;
c. informovat vypŮjčitele o všech případech poškození, zničení, ztráty Či odcizeni

přístroje bez zbytečného odkladu poté, co se o takové události dozví;
d. neprodleně ohlásit vypŮjčiteli potřebu provedeni opravy přístroje a umožnit

pŮjčiteli její provedeni;
e. neposkytnout přístroje k užívánÍ jakékoliv třetí osobě;
f, vrátit přistroj bezprostředně na vyžádáni vypŮjčitele nebo po skončeni doby

výpŮjčky ve stavu v jakém jej převzal, s přihlédnutím k obvyklému opotřebení
při řádném užÍváni vypŮjčiteli

4. Pacient podpisem této smlouvy stvrzuje:
a. převzetí přistroje do bezplatného domácího použÍváni a převzetí návodu

k pouŽiti v Českém jazyce,
b. to, že byl srozumitelně seznámen s funkcí přístroje, jeho instalaci, obsluhou,

zpŮsobem používánÍ (včetně určeného spotřebního materiálu a dalšími riziky),
c. to, že na přístroji je třeba provádět odbornou údržbu a zavazuje se, na vyŽádáni

vypŮjčitele nebo osoby určené vypŮjčitelem umožnit provedení odborné údržby
(předat přístroj v urČené lhŮtě vypŮjčiteli),

d. Že byl seznámen s povinnosti vrátit přístroj ve stavu, v jakém jej převzal,
s přihlédnutím k obvyklému opotřebeni a v případě, že na přístroji zpŮsobÍŠkodu,
ji uhradit,
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e přistroj používat pouze dle pokynŮ návodu k pouŽiti a ošetřujiciho lékaře my

Článek 5
Závěrečná ustanovení

1. Tato smlouva nabývá platnosti dnem jejího podpisu smluvními stranami a úČinnosti
v souladu se zákonem č. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znění pozdějších
předpisŮ (dále jen "zákon o registru smluv")

2. jakékoliv změny nebo doplněni této smlouvy vyžadují formu písemného dodatku
podepsaného všemi stranami. To samé platí i pro vzdáni se písemné formy.

3. Tato smlouva a právni vztahy z ní vyplývajÍcÍ se řidi právním řádem Ceské
republiky, zejm. občanským zákoníkem.

4. Pro případ, kdy tato smlouva podléhá povinnosti uveřejnění v re,gistru smluv
v souladu se zákonem o registru smluv, ve znění pozdějších předpisu, se smluvní
strany dohodly, že uveřejněni smlouvy a jejich metadat v souladu se ZRS provede
a bude povinností strany vypŮjčitele. Smluvní strany berou na vědomi, že nebude-
ii smlouva uveřejněna ani devadesátý den od jejího uzavřeni, je nás|edujÍcÍm dnem
zruŠena od počátku s účinky případného bezdŮvodného obohacení a porušení
převzaté smluvní povinnosti strany vypŮjčitele,

5. jak je uvedeno v Kodexu etického a obchodního jednání pŮjčitele tento ve své
vlastni činnosti, jakož i ve vztazích s obchodními partnery prosazuje hodnoty
kvality, poctivosti a integrity, inovace a pokroku, respektu a dŮstojnosti, jakož i
zákonného jednání, zvláště pak v boji proti úplatkářství a korupci. PokračujicI
úspěch a dobré jméno a pověst pŮjčitele závisí na závazku jednat zpŮsobem
odpovídajÍcÍm těmto základním hodnotám. vypŮjčitel bere uvedené na vědomí.

6. Tato smlouva je vyhotovena ve třech vyhotoveních, z nichž každá strana obdrŽí
jedno.

7. Smluvní strany prohlašujI, že si tuto smlouvu před jejím podpisem přečetly,
v úplnosti jí porozuměly a že je uzavírána podle jejich pravé a svobodné vŮle, urČitě,
váŽně a srozumitelně, na dŮkaz čehož připojuji své podpisy.

8. Nedílnou součást této smlouvy představuji nás|edujÍcÍ přílohy:

Příloha č. 1 - specifikace přistroje a přÍs|uŠenstvi
Příloha č. 2 - Vzor předávacího protokolu
příloha č. 3 - Vzor záznamu o instruktáži zdravotnického personálu
Příloha č. 4 - Vzor protokolu o edukaci pacienta
Příloha č. 5 - Vzor formuláře o vráceni přístroje

V Praze dne 25. 3. 2021

VP,,,,dn,ÝÍ,ÚÝ. !4

'& '7 Au n
V Praz ..........
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př"loha č 1 - specifikace přistroje a příslušenstW

. výrobni čÍslo Pořizovací cena v KČNazev bez DPH (DPH 21%)
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Příloha č. 2 - Vzor předávacího protokolu 7
" FRESENIUS
Y" MEDICAL CARE

Potvrzení o předáni a převzetí přístroje pro peritoneálni dialýzu

SERIOVÉ ČÍSLO:

PEA

Název nemocnice:

Oddělení nemocnice:

Jméno l příjmení pacienta, u kterého se přistroj umisťuje:

BydliŠbě l tel.:

Nemocnice převzala přístroj od Fresenius Medical Care - Č R, s.r.o. v řádném stavu.

V

Dne Dne

Fresenius Medical Care - ČR, s.r.o. podpis odpovědného pracoviŠtě (výpŮjčitele)

Pacient převzal přistroj v řádném stavu.

V dne

pacient

[J Piistroj pro nového pacienta výměna přistme za _pea
výměna přistroje za _PSA

V P"»d N:tm:c nebtjde nutné vYMňovat pcmmteni v ďmci lbrmuáře

PŘÍSLUŠENSTVÍ:
LJ Karta
m Návody

n proudový chrániČ

RevOl prutokD q přrvzcti p'o S5 - l - CZ-PR-N-U Revol l z. m 7
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" FRESENIUS
Y" MEDICAL CARE

SERIOVÉ ČÍSLO:

PSA

Odděleni nemocnice:

Jméno l příjmení pacienta u kterého se přístroj umisťuje:

BydliŠtě l tel.:

Nemocnice převzala přístroj od Fresenóus Medical Care - ČR, s.r o. v řádném stavu.

V

Dne Dne

Fresenius Medical Care - ČR, s,r.o, podpis odpovědného pracoviŠtě (výpŮjčitele)

Pacient převzal přístroj v řádném stavu.

V dne

pacient

Přístroj pro nového pacienta výměna přistmje za _PEA
Výměna pňstroje za _PSA

V pHpadě vým&w pKstmje nuré =m!eni v rámci tDháto fbrmuláW

PŘÍSLUŠENSTVĹ:
m Kaita

LJ Návody

l l proudový chrániČ

CZ· pa · J8- 59 RevCjO prutoĎcD' piieweti pNtme pm 55 " l " CZ-FR-IS-S9 RevOo DG J. 2_ 29b7
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" FRESENIUS
Y' MEDICAL CARE

Potvrzení o předání a převzetí přístroje pro peritcmeální dialýzu

SENOVÉ ČÍSLO:

PVA

Název nemocnice:

Oddělení nemocnice:

Jméno l příjmení pacienta, u kterého se pň'stnoj umis6je:

BydliŠtě l tel.:

Nemocn"ce převzala přistrDj od Fresen"us Med"ca1 Care - ČR4 s.r.o. v řádném stavu

V

Dne Dne

Fresenius Medical Cate - ČR, s.r.o. podpis odpovědného pracoviŠtě (výpŮjčitele)

Pacient převzal přístroj v řádném stavu.

V dne

pacient

[J přístroj pro nového pacienta [J výměna přistroje za _PVA

v ph'»aě výměny nebuóe nuré poNnmi mmoc:nm v rámci tohm fbrmuiáH

pŘjsLUšENsTvi: "

LJ Návody

Mwoq pmbokol o pňsme pro fd - L - CZ-A S

,'".' 'l f.



" FRESENIUS
"T MEDICAL CARE

SERIOVÉ ČÍSLO:

NGA

odda eni nemocnice:

Jméno l příjmení pacienta, u kterého se pňstroj umisťuje:

BydliŠtě l tel.:

Nemocnice převzala přístroj od Fresenius Medical Care ČR, s.r o. v řádném stavu

V

Dne Dne

Fresenius Medical Care - ČR, s.r.o. podpis odpovědného pracoviŠtě (výpŮjčitele)

Pacient převzal přistroj v řádném stavu.

V dne

pacient

[J přístroj pro nového pacienta [J Výměna přistroje za _NGA

V pEpMČ vÝměrry př9tmje nebude numC poemmi v ráme' tmmo Drmukáře

PŘÍSLUŠENSTVÍ:

Návody

cz-r-jb 56 mnqj pmokol o pherme6 přťstmle Md FD - J -

9/15



" FRESENIUS
Y' MEDICAL CARE

Potvrzení o předáni a převzetí softwarového řeŠeni pro peritcmeální dialýzu

SERIOVÉ ČÍSLO:

Název nemocnice.

Odděleni nemocnice:

Nemocnice převzala softwarové řešeni pro peritoneálni diafýzu od Fresenius Medical Care - ČR, s.r.o,
v řádném stavu.

V

Dne Dne

Fresenius Medical Cane - ČR, s,r.o.

PŘÍSLUŠENSTVÍ:

m Čtečka

ĽJ Návody

podpis odpovědného pracoviŠtě (výpŮjčitele)

CZ-R. !8-54 REvCKj pmbok1jl o Nvzet' pčis|me pro fd - l -
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příloha č. 3 - Vzor záznamu o instruktáži zdravotnického personálu (dále jen ,,instruktáž")
Záznam o instruktáži

Místo:

Datum:
Školitel:

Podpis:

Předmět instruktáže:
ProškolenI uživatele v plném rozsahu návodu k pouŽiti příslušného zdravotnického
prostředku (dále jen ZP) a seznámeni s riziky spojenými s použÍvánjm uvedeného
zdravotnického prostředku dle zákona č. 268/2014 Sb., ve znění pozdějších předpisŮ.

[j Úvodní instruktáž před prvním uvedením příslušného zdravotnického prostředku do
provozu. Nedílnou souČásti záznamu o úvodní instruktáži je Training Record přIslušného
zdravotnického prostředku.

[j Instruktáž nového uživatele l opakovací instruktáž přislušného zdravotnického
prostředku.

Obsah instruktáže:
- Seznámeni uživatele s účelem použití, obsluhou a údrŽbou přís|ušného ZP v plném

rozsahu návodu k pouŽití ZP a dle pokynŮ výrobce, včetně poučení o zásadách práce
se ZP, odpovědnosti uživatele, vyloučenI záruky a nutnosti tyto pokyny dodržovat,

- Seznámení uživatele se zvláštními riziky spojenými s použivánhm přIslušného ZP.

- Poučení uživatele o nutnosti přesvědčit se před každým použitím přIsIušného ZP ojeho řádném technickém stavu, funkčnosti a možnosti bezpečného použití.

- Popis přIslušného ZP a jeho funkce včetně popisu uživatelského rozhraní (ovládacíprvky, zobrazovací a indikační prvky), zadávání parametrŮ a řešení alarmových
situaci.

- Praktická ukázka použiti přís|ušného ZP.
- Seznámení uživatele s podmínkami, za jakých lze příslušný zp zapojit ke společnémupoužÍvánj s odpovídajÍcÍm spotřebním materiálem, příslušenstvkn, dodatečnou

výbavou (např, programové vybavení), jinými zp a jinými předměty.
- Součásti Školeni přís|ušného ZP je instruktáž uživatele k použití odpovidajÍcÍho

spotřebního materiálu, volitelných možností, přjs|ušenství a dodatečné výbavy,
v plném rozsahu návodu k použiti ZP a dle pokynŮ výrobce

[j Manuální výměna CAPD včetně použiti odpovídajÍcÍho přístrojového zařízenI
verze softwaru: .......... Instruktáž uživatele byla provedena

v plném rozsahu návodu k použití a návod k použiti byl uživateli předán.

D Automatická výměna apo včetně odpovídajÍcÍho přístrojového zařizenI cycler sleep.safe,
........., a oddě|ovacího transformátoru Instruktáž uživatele

byla provedena v plném rozsahu návodu k použiti a návod k použití byl uživateli předán.

[j Automatická výměna apd včetně odpovÍdajiciho přístrojového zařIzenI cycler sleep.safe
harmony, verze softwaru: ......,... Instruktáž uživatele byla provedena v plném rozsahu
návodu k pouŽití a návod k použití byl uživateli předán.

[j Software pro peritoneá|ní dialýzu , verze softwaru: .......... Instruktáž
uživatele byla provedena v plném rozsahu návodu k použití a návod k použiti byl
uživateli předán
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Prohlášeni školitele:
Školitel prohlašuje, že na základě odpovÍdajiciho vzděláni, praktických zkuŠenosti a
proškolení výrobcem nebo jím pověřenou osobou poskytuje dostatečnou záruku odborného
provádění instruktáže o správném použÍvání daného zdravotnického prostředku dle zákona
č 268/2014 Sb., ve znění pozdějších předpisŮ Školitel může svou autorizaci k prováděn'
instruktáže doložit na vyžádání.

Informace o ochraně osobních údajů:
ÚČel a právní titul zpracováni osobních údajŮ:

Osobní údaje obsažené v tomto dokumentu (jméno a příjmení účastníka školeni a jeho
podpis) jsou zpracovávány z dŮvodu prokázáni plnění povinnosti zákona Č. 268/2014 Sb.,
ve znění pozdějších předpisŮ ze strany společnosti Fresenius Medical Care - ČR, s.r.o.
a pouze v rozsahu nezbytném pro plněni zákonné povinnosti.
Doba uložení osobních údajŮ:

Osobní údaje jsou uchovávány v souladu se zákonnými lhŮtami.

Veškeré další informace o ochraně osobních údajŮ naleznete na

Podpisem tohoto dokumentu bere účastník školeni na vědomi také uvedené informace
o ochraně svých osobních údajŮ (včetně informací poskytnutých na webovém odkazu
uvedeném výše, které měl možnost si prostudovat).

Účastníci instruktáže:

Účastnici instruktáže svým podpisem stvrzují, Že býli proškoleni v plném rozsahu návodu
k použití příslušných zdravotnických prostředku a seznámeni s riziky spojenými
s použÍvánim zdravotnických prostředkŮ uvedených v obsahu instruktáže.

Jméno a přijmenI Podpis

Zázn.č. CZ-PR-18-60 Záznam o instruktáži PD (odborná obsluha) Str2/2 CZ-PR-l8-60Ver02/1 ,10.2020
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příloha Č. 4 - Vzor protokolu o instruktáži pacienta (dále jen ,,instruktáž" nebo ,,edukace")
Záznam o edukaci pacienta

Místo:

Datum:
Školitel:

Podpis:

Předmět instru ktáže:
Proškolen' uživatele v plném rozsahu návodu k použití přIslušného zdravotnického
prostředku (dále jen ZP) a seznámení s riziky spojenými s použÍvánim uvedeného
zdravotnického prostředku dle zákona č. 268/2014 Sb., ve znění pozdějších předpisŮ.

[j Úvodní instruktáž před prvním uvedením přIslušného zdravotnického prostředku do
provozu. Nedílnou součásti záznamu o úvodní instruktáži je Training Record přIslušného
zdravotnického prostředku.

CI Instruktáž nového uživatele l opakovací instruktáŽ přísluŠného zdravotnického
prostředku.

Obsah instruktáže:
Seznámen' už"vatele s účelem použ"t', obsluhou a údržbou přjs|ušného zp v plném
rozsahu návodu k použití ZP a dle pokynŮ výrobce, včetně poučení o zásadách práce
se ZP, odpovědnosti uživatele, vyloučeni záruky a nutnosti tyto pokyny dodržovat.

- Seznámení uživatele se zvláštními riziky spojenými s používánkn přjs|ušného zp.

- Poučení uživatele o nutnosti přesvědčit se před každým použitím příslušného ZP ojeho řádném technickém stavu, funkčnosti a možnosti bezpečného použití.

- Popis příslušného ZP a jeho funkce včetně popisu uživatelského rozhraní (ovládacíprvky, zobrazovací a indikační prvky), zadáváni parametrŮ a řešeni alarmových
situací.

- Praktická ukázka pouŽití příslušného ZP.
Seznámen' uživatele s podminkam', za jakých lze příslušný zp zapojit ke společnému
použÍvánj s odpovidajichm spotřebním materiálem, přislušenstvkn, dodatečnou
výbavou (např. prog ramové vybavení), jinými zp a jinými předměty.
Součást' školení přIslušného ZP je 'nstruktáž uživatele k použiti odpovídajÍcÍho
spotřebního materiálu, volitelných možnosti, přÍs|ušenstvi a dodatečné výbavy,
v plném rozsahu návodu k pouŽit' ZP a dle pokynŮ výrobce.

EJ Manuálni výměna CAPD včetně použití odpovidajÍcÍho přístrojového zařIzenI
softwaru: .......... Instru ktáž uživatele byla provedena

v plném rozsahu návodu k použiti a návod k použití byl uživateli předán.

[j Automatická výměna apd včetně odpovidajÍcÍho přístrojového zařízenI cycler sleep.safe,
verze softwaru: .....,..., a oddělovacího transformátoru . InstruktáŽ uživatele
byla provedena v plném rozsahu návodu k použiti a návod k použití byl uživateli předán.

[j Automatická výměna APO včetně odpovídajÍcÍho přístrojového zařizenI
harmony, verze softwaru: .......... Instruktáž uživatele byla provedena v plném rozsahu
návodu k použití a návod k použití byl uživateli předán,

1M5



Prohlášeni školitele:
Školitel prohlašuje, že na základě odpovidajÍcÍho vzděláni, praktických zkušeností a
proŠkolení výrobcem nebo jim pověřenou osobou poskytuje dostatečnou záruku odborného
prováděni instruktáže o správném použiváni daného zdravotnického prostředku dle zákona
č 268/2014 Sb., ve znění pozdějších předpisŮ Školitel může svou autorizaci k prováděni
instruktáže doložit na vyžádáni.

Informace o ochraně osobních údajů:
Účel a právní titul zpracování osobních údajŮ:

Osobní údaje obsažené v tomto dokumentu (jméno a příjmenÍ účastníka Školení a jeho
podpis) jsou zpracovávány z dŮvodu prokázáni plnění povinnosti zákona č. 268/2014 Sb,,
ve znění pozdějších předpisŮ ze strany společnosti Fresenius Medical Care - ČR, s r o
a pouze v rozsahu nezbytném pro plnění zákonné povinnosti.
Doba uloženi osobních údajŮ:
Osobn' údaje jsou uchovávány v souladu se zákonnými IhŮtami.

Veškeré další 'nformace o ochraně osobních údajŮ naleznete na
.

Podpisem tohoto dokumentu bere účastník Školení na vědomí také uvedené informace
o ochraně svých osobních údajŮ (včetně informaci poskytnutých na webovém odkazu
uvedeném výše, které měl možnost si prostudovat).

Účastníci instruktáže:

Účastnici instruktáže svým podpisem stvrzuji, že byli proškoleni v plném rozsahu návodu
k použiti příslušných zdravotnických prostředkŮ a seznámeni s riziky spojenými
s používánhm zdravotnických prostředkŮ uvedených v obsahu instruktáže.

jméno a příjmenI pacienta:

Podpis pacienta:

Adresa dialyzačního střediska:
Razítko a podpis odpovědného pracoviště (vypůjčitele):

Zázn.č. CZ-PR-l8-61 Záznam o instruktáži PD (vypůjčitel a pacient) Str2/2 CZ-PR-l8-61 Ver03/1.10.2020
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příloha č. 5 - Vzor formuláře o vrácení přístroje

' zdravotnický prostředek (přístroj)

Název, typ, výrobní ČÍslo: [bude doplněno]

vypŮjčitel:
Fakultní nemocnice v Motole
IČO: 00064203
DIČ: CZ00064203
se sídlem V Úvalu 84, 150 06 Praha 5 Motol
Pracoviště: [bude doplněno]
Kontaktní osoba za (k|iniku/oddě|ení): [bude doplněno]
Tel. čÍslo: [bude doplněno]

pŮjčitel'
Fresenius Medical Care - ČR, s.r.o.
IČO: 4579084
DIČ: CZ699003038
se sÍdlem Evropská 423/178, 160 00 PRAHA 6

Pacient:
[jméno, přÍjmeni]
se sídlem [bude doplněno]
Tel. číslo: [bude doplněno]
Mob.: [bude doplněno]
Email.: [bude doplněno]

Tímto smluvní strany potvrzují, že

- pacient výše uvedený přistroj (včetně specifikovaného přÍslušenství) předal dne........ vypŮjčiteli a vypŮjčitel jej převzal.

- vypŮjčitel výše uvedený přístroj (včetně specifikovaného přÍs|ušenství) předal dnepŮjčiteli a pŮjčitel jej převzal.

Záznam případných o vadách l poŠkození přístroje:

přistroj předán bez vad.
(nehodlcl Škrtněte)

Pacient
(podpis)

za vypŮjčitele
podpis pracovníka odpovědného pracoviště

za pŮjčitele
podpis odpovědného pracovníka
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