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Smlouva o vypiijéce zdravotniho prostredku

aviena ve smyslu § 2193 a nasl. zakona ¢&. 89/2012 Sb. obcanského zakoniku ve znénipozdéjsich predpisi

pujcitel: Danone a.s., s¢ sidlem V parku 2294/2, Chodov, 148 00 Praha 4, Ceska republika,

1CO: 452 72 972, zapsanou v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B,
vlozka 1514

zastoupeny: [N I N 1 I N I

poskytovatel zdravotnich sluzeb:

1)

2)

3)

4)

5)

nazev: Nemocnice Znojmo, pfispévkova organizace

' *sidlo:  MUDr. Jana Janského 11, 669 02 Znojmo, IC 00092584
zapsana v obchodnim rejstiiku Krajsky soudem v Brn¢ pod sp zn.: Pr 1229
zastoupena MUDr. Martinem Pavlikem, Ph. D., DESA, EDIC, feditelem

déle jen ,,vypujcitel*

I
Piedmét vyphjcky
Ptjcitel touto smlouvou pijéuje vypujéiteli zdravotnicky prostiedek - pumpu pro davkovani enteralni vyzivy, a
to:

typ FLOCARE® INFINITY +™, referen¢ni kéd 35677, (tfida rizika Ha, nesterilni, s neméfici funkci),
pocet a sériova c€isla, uvedena v priloze €. 1 této Smlouvy

typ FLOCARE 800 ™, referen¢ni kod 35657, (tFida rizika Ha, nesterilni, s neméFici funkci), pocet a sériova
Cisla, uvedena v pfiloze ¢. 1 této Smlouvy

vyrobce - Nutricia Medical Devices BV, Taurusavenue 167, 2132LS Hoofddorp, Nizozemsko, pofizovaci cena
v K& 30 270 K¢/ ks, véetné distribuéni pfirdzky a DPH,

(dale spolecné jen ,,pFredmét vypujcky*).

Pujcitel prohlasuje, ze predmét vypljcky je zdravotnickym prostiedkem, u kterého vyrobce stanovenym
zpusobem posoudil soulad jeho vlastnosti s technickymi pozadavky stanovenymi zvIlastnimi pravnimi predpisy s
pfihlédnutim k bezpecnosti a k ur¢enému ucelu pouziti, a vydal o tom pisemnée ES Prohlaeni o shodé. Kopie
platného ES ProhlasSeni b shodé byla vypijciteli pfedana pfi podpisu této smlouvy, coz vypujcitel potvrzuje.
Vypujcitel je po dobu trvani vypljcky opravnén uzivat predmét vypujcky za ucelem poskytovani zdravotni péce
na svem pracovisti uréeném pro kazdou jednotlivou pumpu podle vyrobniho ¢isla v piiloze ¢. 1 této Smlouvy
k podavani enteralni vyzivy, a to beziplatné.

Vypujcitel je také opravnén piedmét vypujcky dale pujcit k uzivani svému pacientovi, pokud je u pacienta pouZziti
predmétu vypujcky indikovano, a je-li proveden zdznam zdznamem ve zdravotnické dokumentaci pacienta.

Piedmét vypujcky zustava ve vlastnictvi pajcitele.

I1.

Prava a zavazky pujcitele

Pujcitel se zavazuje:

1)

2)

protokolarné predat vypujciteli pfedmét vypijcky s navodem k pouzivani v ceském jazyce ve stavu zplsobilém
k fadnému uzivani a instruovat vypujcitele o fadném uzivani predmétu vypujcky ((vzor predavaciho protokolu a
potvrzeni o zaskoleni je uvedeny v priloze €. 2 Potvrzeni o predani a prevzeti predmétu vypujcky a zaskoleni
wpiijcitele ke spravnému pouzivani predmeétu vypujcky, této smlouvy (pedavaci protokol)),

v dob¢ trvani vypljcky prostiednictvim povérené osoby provadét servis ve smyslu pfedepsanych bezpecnostné
technickych kontrol ze strany vyrobce a oprav pfedmétu vypijcky, a to na sviyj naklad. Protokoly o provedeni
bezpecnostnich technologickych kontrol a protokol o provedenych opravach uklada po celou dobu uzivani
predmétu vypujcky a dale po dobu jednoho roku po jeho vytfazeni. Kopie danych protokold jsou ulozeny u



puj Citele. Tyto protokoly jsou v piipadé pozadavku predkladany kontrolnim organiim. Za provadéni pravidelnych

elektro revizi ve smyslu platnych vyhlasek a norem a v souladu s navodem pouziti vyrobce odpovida vypujcitel.
Protokoly o provedenych revizich uklada vypijcitel po celou dobu uzivani ptedmét vyptjcky a dale po.dobu jednoho

roku po jeho vyfazeni

II1.
Prava a zavazky vypijcitele

Vyptjéitel je povinen plnit pozadavky, které vyplyvaji z aktualng platného zakona o zdravotnickych prostiedcich,
mimo jiné v ¢astech, které se tykaji poskytovatele zdravotnich sluzeb pii pouzivani zdravotnického prostredku.

Vypujcitel se zavazuje:
1) pfedmét vypljcky uzivat fadné a pouze k ucelu, k jakému je vyrobcem urcen,
2) dodrzovat veskeré pokyny vyrobce uvedené v navodu k pouziti, v Geském jazyce, predmétu vypijeky,

3) provadet ¢isténi a adrzbu pfedmétu vypijcky pouze v souladu s aktualné platn}')m navodem k pouziti v ceském
jazyce, ato nasvij naklad, ‘

4) predmét vypujcky chranit pred poSkozenim, zni¢enim a ztratou, vcetné aktualné platného navodu k pouziti
v Ceském jazyce,

5) nepfenechéavat pfedmét vypljcky dalSim osobam k uzivani vyjma dalsi vyptjcky podle ¢l. I odst. 4; v takovém
ptipadé vypujcitel odpovida pijciteli za pfedmét vyplijcky ve stejném rozsahu, jako by pfedmét vypujcky uzival
sam, )

6) poskytne-li vypujcitel podle ¢l. I odst. 4 predmét vypujcky pacientovi, je povinen provést toto predavacim
protokolem (ktery bude v ptipadé potieby k dispozici vypujciteli nebo kontrolnim organiim, tento protokol musi
byt k dispozici po celou dobu uzivani predmétu vypljcky a dale po dobu jednoho roku po jeho vyfazeni), pak:

a. musi pacienta poucit o fadném a bezpecném pouzivani pfedmétu vypljcky, soucdsti ma byt seznameni
.. , 1
s riziky dle vyrobce,

b. soucasti ma byt seznameni s riziky dle vyrobce,
c. predat pacientovi navod k pouziti v ceském jazyce,

d. vést dokumentaci téchto vypujcek zpisobem, ktery mu umozni zajistit bezodkladné vraceni predmétu
vypujcky pajciteli, a to z divodu zpétné sledovatelnosti, nastane-li nektera ze skutecnosti podle této smlouvy
anebo podle pravnich predpist, ktera zaklada povinnost vypujcitele vratit predmét vypujcky pujciteli,

e. predlozit pujciteli kopii smlouvy o vypljcce uzaviené s pacientem,

7) v prubéhu doby trvani vypijcky oznamit bez zbyte¢ného odkladu pijciteli vSechny zavady a poruchy predmétu
vypujcky,

8) po skonceni doby trvani vypljcky vratit predmét vypijcky ve stavu, vjakém jej pfevzal s prihlédnutim
k obvyklému opotiebeni, véetné protokolll a zaznamu dle této smlouvy,

9) predlozit pfedinét vypujcky k provedeni pravidelnych servisnich kontrol (bezpecnostné technické kontroly
a popf. opravy) ptedmétu vypujcky v souladu s pokyny vyrobcee,

10) predlozit predmét vypujcky pijciteli k provedeni inventarizace majetku pijcitele,

11

~

vratit neprodlené predmét vypijcky pujciteli v ptipadé skonceni vypujcky,

12) v ptipadé poskozeni predmétu vypujcky, které vzniklo uzivanim v rozporu s navodem k pouziti, ¢eském jazyce,
nebo v rozporu s instruktazi o pouziti pfedmétu vypiajcky, anebo vzniklého jinym zavinénym jednanim, a dale v
pripad¢ zniceni nebo ztraty predmétu vypujcky nahradit pujciteli Skodu, procez bylo pujéitelem vypujciteli
doporuceno, aby na své naklady sjednal a po dobu trvani smlouvy udrzoval pojisténi predmétu vyptjcky formou
pojisténi souboru véci uzivanych na zakladé této smlouvy, a to do vyse jeho celkové pofizovaci ceny zejména
pro ptipad poskozeni, ztraty, znieni nebo odcizeni tak, aby byla fadné pokryta veSkera myslitelna rizika vzniku
§kod na pfedmétu vypujcky.

13) -v ptipad¢ vyskytu nezadouci piihody, nebo podezieni nanezadouci piihodu, ptipadné ptijakychkoliv negativnich
zjisténich, danou situaci pisemné zaevidovat a o dal$im postupu se neprodlené¢ poradit s pujcitelem, pripadné
jednat ve smyslu pozadavki zakona o zdravotnich prostfedcich, v platném znéni

14) pfi zpétném piedavani predmétu vypujcky (vratka, servisniukon a pfedani pacientovi apod.) zajistit prokazatelné
provedeni dekontaminace (dle aktualniho ndvodu na pouziti ¢eském jazyce). Tyto zdznamy je Vypijcitel povinen
uchovavat po celou dobu uzivani predmétu vypiijcky a dale po dobu jednoho roku po jeho vyfazeni. V piipadé,



)]

2)

3)

4)

5)

)]

2)

3)

4)

5)
6)

ze ptedmét vypljéky bude piedavan vypujéiteli prostiednictvim smluvniho distributora anebo napiimo osobé
provadgjici servis bude s predmétem vypujéky piedloZen i zdznam o provedené dekontaminaci.

IVv.
Doba uzivani

Vypijcka se sjedndvd na dobu uréitou v trvani 5 let, ktera zacind bézet ode dne pfedani a prevzeti pfedmétu
vypijcky vyptjcitelem.

Pujéitel je opravnén tuto smlouva vypoveédeét, a to i bez uvedeni diivodi, s jednomésiéni vypovédni dobou, ktera
bézi ode dne nasledujictho po doruceni vypovédi vypujciteli.

Vypujcka zanikd, je-li predmét vypijcky ztracen, znien anebo poSkozen tak, Ze se stane nezpisobily k pouziti
ke stanovenému ucelu a nelze jej obvyklym zplisobem opravit; nirok pujéitele na nahradu $kody tim neni dotéen.
Dojde-li ke zni¢eni nebo poskozeni pouze ¢asti pfedmétu vypujcky, tj. ke ztraté, znieni anebo poskozeni jen
nékteré z enterdlnich pump, které tvofi prfedmét vypljcky, tato smlouva nezanika ve vztahu ke zbyvajicim
enteralnim pumpam, u kterych takové zniceni, poskozeni nebo ztrata nenastaly.

Pujéitel je opravnén tuto smlouvu vypovédét, pokud je pfedmét vypljcky uzivan v rozporu s touto smlouvou
anebo s navodem k pouziti a/nebo pokud dojde ztraté, zniceni, nebo poskozeni, byt jen nckteré z enterdlnich
pump, které tvoii pfedmét vypujcky, a to s GCinnosti vypovédi ke dni jejtho doruéeni vypujciteli. O vraceni
predmétu vypijcky a o jeho stavu v okamZiku vrdceni sepiSou strany protokol, ktery podepiSou zastupci obou
stran. Vzor preddvaciho protokolu je uvedeny v priloze &. 2, Potvrzeni o predam a prevzeti predmétu vypujcky a
zaskoleni vypiijcitele ke spravaému  pouzivini predmétu vypiijcky, této smlouvy ‘

Smluvni strany sjednavaji, Ze vypijcitel je opravnén kdykoli pfed ukoncenim doby dle odstavce 1 tohoto ¢lanku

~ smlouvy vratit pljciteli cely ptedmét vyphjcky, nebo jeho &ast, je-li.pfedmétem vypljcky vice zdravotickych

prosttedkii. V takovém piipadé smlouva zanikd vricenim posledniho zdravotnického prostiedku, resp. vracenim
celého ptedmétu vypijcky.

VL.
Zavéretné ustanoveni

Pro pripad, Ze predmét vypijcky byl vypijéiteli predan pred uzavienim této smlouvy, potvizuje vypiijéitel, Ze mu
byl pfedmét vypijcky fadné pfedan ve stavu zpiisobilém k uZivani pfedmétu vypiljcky pro sjednany tcel, a to
véetné aktudlné platného navodu k pouZiti v ¢eském jazyce a dal$i dokumentace nezbytné pro uzivani pfedmétu
vypujcky a soucasné potvrzuje, ze pljéitel Fadné a prokazateln¢ (zdznamem) proskolil personal vypujéitele o
obsluze predmétu vypijcky. Tento zdznam musibytk dispozici po celou dobu uzivani piedmétu vypujcky a déle
po dobu jednoho roku po jeho vyfazeni. Vyptjcitel predlozi origindl protokolu o provedeni posledni platné
bezpeénostné technické kontroly, popt. posledni zdznam o opravé.

Vyptjcitel bude kontaktovat pljcitele ve vécech tykajicich se této smlbuvy na tel. Cisle regionalniho zastupce

firmy Danone a.s.: [N HENEENEN HNN BN BN NN NN BN NN DN BN e

B B B B cdilnou soucasti této smlouvy jsou jeji prilohy -

priloha¢. 1 - Seznam vypujéenych pump pro enteralni vyzivu,

piiloha ¢&. 2 - Potvrzeni o pfedani a prevzeti pfedmétu vypujcky a zaskoleni vypujcitele ke spravnému pouZzivani
pfedmétu vypljcky,

piiloha ¢€.3 - Potvrzeni o vraceni pfedmétu vypiajcky.

Vypujcitel neni opravnén tuto smlouvu ani prava a povinnosti z ni postoupit na jakoukoliv tieti stranu bez
piedchoziho pisemného souhlasu pujcitele, s vyjimku pacientd, u kterych je pouziti pfedmétu vypijcky
indikovano, a kterym je vypujéitel opravnén predmét vypujcky déle pujcit dle ustanoveni ¢l 1. odst. 4 této
smlouvy.

Tato smlouva rusi a nahrazuje vSechny piedchozi smlouvy o vypljéce pumpy pro davkovani enterdlni vyzivy
uzaviené mezi pujéitelem a vypujcitelem a vztahujici se k pfedmétu vypijcky.

Smlouva je sepsana ve dvou vyhotovenich, po jednom pro kazdou smluvni stranu.

Smlouva nabyva uginnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami. Pokud smlouva podléha povinnosti
uveiejnéni dle zakona o registru, nabyvi platnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami a u¢innosti
dnem uverejnéni v registru smluv. Uverejnéni smlouvy v registru smluv zajisti ihned po jejim podpisu
vypujlitel.

o e
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Priloha ¢. 2 ke Smlouvé o vypujcéce zdravotniho prostiredku

Potvrzeni o predani, prevzeti predmétu vypujcéky (ZP) a o zaSkoleni vypijcitele ke spravnému
pouzivani piredmétu vypujcky (Piredavaci protokol).

Danone a.s.
V parku 2294/2, 148 00 Praha 4 - Chodov, Ceska republika

Potvrzeni o predani, prevzeti predmétu vypujéky (ZP) a o zaskoleni vypijcitele
ke spravnému pouZivani predmétu vypijcky (Predavaci protokol)

Pujcitel:

Danone a.s., se sidlem V parku 2294/2, Chodov, 148 00 Praha 4, Ceska republika, ICO: 452 72 972,
zapsanou v obchodnim rejstiiku vedeném M¢estskym soudem v Praze, oddil B, vlozka 1514

v zastoupeni:

- :

vypujcitel:

zdravotnické zafizeni, nazev:

oddé¢leni:

v zastoupeni:

Puij¢itel predava na zdkladé tohoto piedavaciho protokolu vypujciteli enteralni pumpu/y (dile jen
»predmét vypujcky“):

Nazev zdravotnického prostiedki (ZP), (produktu):

Sériové Cislo:

Vyrobce:

Tiida rizika:

Sterilni: ANO/NE

S mé¥ici funkci: ANO/NE
Korporatni/referencni kéd:

Kod etikety (CJ, SJ):

Kéd navodu k pouZziti (CJ, SJ):

Misto umisténi pumpy / New pump location:

Pujcitel se zavazuje vypujéiteli umoznit bezplatné do¢asné uzivani predmétu vypuijcky (ZP) na dobu
neurcitou s pravem pujcitele kdykoliv vypijcku ukoncit pisemnou vypoveédi s jednomési¢ni vypovédni
dobou, ktera bézi ode dne nasledujiciho po doruceni vypoveédi vypujciteli, pro ucel poskytovani
zdravotni péCe na svém pracovisti, stim, ze vypujcitel je opravnén predmét vypujcky dale pujcit
pacientovi, pokud je u pacienta pouziti pfedmétu vyptjcky indikovano.

Vypujcitel se zavazuje, Ze bude pii pouzivani ZP postupovat v souladu s navodem k pouziti, v platné
verzi a ze bude plnit pozadavky na servis ZP (BTK, opravy, popf. revize), o téchto ¢innostech bude
informovat pujcitele.

Poskytne-li vypujcitel predmét vyptjcky pacientovi, je povinen pacienta pismené poucit o fadném
a bezpecném pouzivani predmétu vypijcky, predat pacientovi navod k pouziti v Ceském jazyce, dale
vést dokumentaci téchto vypujcek zplisobem, ktery mu umozni zajistit bezodkladné vraceni predmétu
vypujcky puajéiteli (zpétna sledovatelnost).

Nastane-li nektera ze skutecnosti, ktera zaklada povinnost vypujcitele vratit predmét vyptjcky pujciteli
a musi predlozit pujciteli kopii smlouvy o vypijéce uzaviené s pacientem.




Vypujcitel se zavazuje, ze bude neprodlené informovat pisemné a neprodlené pujcitele (dle kontaktnich
informaci, viz nize) o jakychkoliv formach stiznosti, reklamacich a situacich ve vazb&é na vigilance
systém, a to pIn¢ v souladu Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o ZP (poskytovatel
zdravotni péce atd.).

Pifedmét vypiijcky byl predan a pirevzat dne:
Popis stavu predmétu vypujcky ke dni pfedani a prevzeti:

a) nebyly zjiStény zjevné vady b) byly zjistény nasledujici vady:
Zavér/opatieni:
Vypujcitel dale potvrzuje, Ze o pouzivani predmétu vyptjcky byli dne fadné proskoleni nize

uvedeni zaméstnanci vypujcitele. Zaznam ze Skoleni vede vypujcitel a v ptipadé potieby kontrolnich
organd je predklada puajciteli. ‘
Proskoleni zaméstnanci mohou $kolit dalsi uzivatele daného zdravotnického prostiedku.

Jméno a piijmeni Oddéleni Funkce Datum

‘Kontaktni informace na odpovédné manazery zabezpecujici vzdjemnou komunikaci a koordinaci
cinnosti:

* za spolecnost Danone a.s.:

o  vypujcitel:

| Jméno a piijmeni | Oddéleni Funkce Datum
Za Danone a.s.
ZP piedal
Za vypujcitele
| prevzal
| Rozdélovnik:
Vytisk ¢. 1: Vytisk €. 2:
Verze vydani: ZPP-40/P6-V2 Zrus$ena verze vydani/ ke dni:
ZPP-40/P6-V1/31.12.2021

ZPP-40/P6-V2



P¥iloha & 3 ke Smlouvé o vypiijéce zdravotniho prostiedku

Potvrzenio vraceni pfedmétu vypijcky ZP (Predavaci protokol).

| Danone a.s., V parku 2294/2, 148 00 Praha 4 - Chodov, Ceska republika

Potvrzeni o vraceni predmétu vypujcéky ZP (Pfedavaci protokol)

Pujcitel:

Danone as., se sidlem V parku 22942, Chodov, 148 00 Praha 4, Ceska republika,
ICO: 452 72972, zapsanou v obchodnim rejsttiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B, vlozka
15.14

v iastoupeni:

a

vypujcitel:

zdravotnické zafizeni, nazev:

oddéleni:

v zastoupeni:

Vypiijéitel timto vraci nazpét pajciteli tento ZP:

Nazev zdravotnického prostiedku (ZP), (produktu):

Sériové ¢islo:

Vyrobce:

Trida rizika:

Sterilni: ANO/NE

S mérici funkci: ANO/NE

Korporatni/referenéni kod:

(Kod etikety (CJ, SJ):

Kéd navodu k pouziti (éJ, SJ):

Datum posledni BTK/protokol:

Dekontaminace ZP:
provedena/zaznam -

neprovedena/divod -

Predmét vypujcky byl vypijciteli pajcitelem predan dne:

na zakladé téchto zaznami*: :

Potvrzeni o pfedani, prevzeti pfedmétu vypujcky (ZP) a o zaskoleni vypujcitele ke spravnému pouzivani
pfedmétu vypijcky (Predavaci protokol),

ze dne a c¢islo:

Potvizeni o piedani ZP na zapujcku pro obdobi 3 mésich a o zaSkoleni vypujéitele
ke spravnému pouzivani pfedmétu vypljcky (Pfedavaci protokol),

ze dne a Cislo:

Predmét vypijcéky byl vracen nazpét pujciteli dne:

Popis stavu pfedmétu vypujcky ke dni navraceni nazpét pujéiteli:

a) nebyly zjistény zjevné vady b) byly zjistény nésledujici vady:
Zavér/opatieni: '




Vypujcitel dale potvrzuje, ze k datu navraceni ZP*:
a) nebyly uplatnény stiznosti, reklamace a nebyly feSeny situace ve vazbé na vigilance systém,
b) byly uplatnény stiznosti, reklamace a byly feSeny situace ve vazbé na vigilance systém - viz:

Jméno a Oddéleni Funkce Datum Podpis
prijmeni '

ZaDanone a.s.
ZP prevzal

Za vypijcitele
vratil S
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