SF,

Smlouva o vypujéce zdravotniho prostiedku

uzaviena ve smyslu § 2193 a nasl. zdkona ¢. 89/2012 Sb. ob&anského zakoniku ve znéni pozdéjsich predpist

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 Méstskym soudem v Praze, oddil B,
vlozka 1514

zastoupeny: [

poskytovatel zdravotnich sluzeb:
nazev: Krajskd zdravotni, a.s.
sidlo:  Socialni péée 3316/12A, Usti nad Labem, PSC 401 13,

ICO: 254 88 627, zapsanou v obchodnim rejstiiku vedeném Krajskym soudem v Usti nad Labem, oddil B,
viozka 1550

zastoupena MUDr. Petrem Malym, MBA, generalnim feditelem

dale jen ,,vypijcitel*

L
Predmét vypijcky
1) Pujéitel touto smlouvou pljéuje vypiijéiteli zdravotnicky prostiedek — pumpu pro davkovani enteralni vyZivy, a
to:

typ FLOCARE® INFINITY™, referencni kéd 35676, (tFida rizika Ila, nesterilni, s nemévici funkei), pocet
a sériové Cisla, uvedené v priloze ¢. 1 této Smlouvy

vyrobce — Nutricia Medical Devices BV, Taurusavenue 167, 2132LS Hoofddorp, Nizozemsko, pofizovaci cena

v K¢ I
(ddle spolecné jen ,,pFedmét vypiijcky™).

2) Pajcitel prohlasuje, ze predmét vypijcky je zdravotnickym prostiedkem, u kterého vyrobce stanovenym
zpusobem posoudil soulad jeho vlastnosti s technickymi poZadavky stanovenymi zvla$tnimi pravnimi predpisy s
ptihlédnutim k bezpecnosti a k uréenému uéelu pouziti, a vydal o tom pisemné ES Prohlageni o shodé. Kopie
platného ES Prohlaseni o shodé¢ byla vypujciteli pfedana pfi podpisu této smlouvy, coZ vypijéitel potvrzuje.

3) Vypiijcitel je po dobu trvani vypiajéky opravnén uzivat predmét vyptjcky za Gcelem poskytovani zdravotni péce
na svém pracovisti uréeném pro kazdou jednotlivou pumpu podle vyrobniho &isla v piiloze €. | této Smlouvy
k podavani enterdlni vyZivy, a to beziplatné.

4) Vypiijcitel je také opravnén pfedmét vypijcky dale pdj¢it k uzivani svému pacientovi, pokud je u pacienta pouziti
predmétu vypijcky indikovano, a je-li proveden zaznam zaznamem ve zdravotnické dokumentaci pacienta.

5) Piedmét vypljcky zistava ve vlastnictvi ptjcitele.

IL.
Prava a zavazky pujcitele

Pijcitel se zavazuje:

1) protokolarné piedat vyphjéiteli predmét vypljcky s navodem k pouzivani v ¢eském jazyce ve stavu zpisobilém
k fadnému uzivani a instruovat vypujcitele o Fadném uzivani pfedmétu vypijcky (vzor pfedavaciho protokolu a
potvrzeni o zaSkoleni je uvedeny v ptiloze ¢. 2 Potvrzeni o pFedadni a prevzeti pFedmétu vypujcky a zaskoleni
vypujcitele ke spravnému pouzivani predmétu vypujcky, této smlouvy (pfedavaci protokol)),

2) v dobé trvani vypljcky prostfednictvim povéfené osoby provadét servis ve smyslu pfedepsanych bezpecnostné
technickych kontrol ze strany vyrobce a oprav predmétu vypujcky, a to na sviij ndklad. Protokoly o provedeni
bezpecnostnich technologickych kontrol a protokol o provedenych opravach uklada po celou dobu uZivani
pfedmétu vypijcky a dale po dobu jednoho roku po jeho vyfazeni. Kopie danych protokoli jsou uloZeny u



pijcitele. Tyto protokoly jsou v pfipadé pozadavki predkladany kontrolnim orgdnim. Za provadéni pravidelnych
elektro revizi ve smyslu platnych vyhlagek a norem a v souladu s ndvodem pouziti vyrobce odpovida vypujéitel.
Protokoly o provedenych revizich uklada vypij¢itel po celou dobu uzivani pfedmét vyptijcky a dale po dobu jednoho
roku po jeho vyfazeni

II1.

Prava a zavazky vypijcitele

Vypujéitel je povinen plnit poZzadavky, které vyplyvaji z aktudlné platného zakona o zdravotnickych prostfedcich,
mimo jiné v Castech, které se tykaji poskytovatele zdravotnich sluzeb pfi pouzivani zdravotnického prostfedku.

Vyptijcitel se zavazuje:

1)
2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

1)

12)

13)

14)

predmét vypijcky uzivat fadné a pouze k u€elu, k jakému je vyrobcem uréen,
dodrzovat veskeré pokyny vyrobce uvedené v navodu k pouziti, v ¢eském jazyce, pfedmétu vyputjcky,

provadét ¢isténi a idrzbu predmétu vypujcky pouze v souladu s aktudlné platnym niavodem k pouziti v ¢eském
jazyce, a to na svilj naklad,

predmét vypljcky chranit pfed poskozenim, znicenim a ztratou, véetné aktualné platného navodu k pouZiti
v ¢eském jazyce,

nepfenechdvat pfedmét vypajcky daldim osobam k uzivani vyjma dalsi vypijcky podle ¢l. I odst. 4; v takovém
piipadé vypij¢itel odpovida pijciteli za predmét vypijeky ve stejném rozsahu, jako by pfedmét vypijcky uzival
sam,

poskytne-li vypujéitel podle ¢l. I odst. 4 pfedmét vyptjeky pacientovi, je povinen provést toto pfedavacim
protokolem (ktery bude v pfipadé potieby k dispozici vypljéiteli nebo kontrolnim organiim, tento protokol musi
byt k dispozici po celou dobu uzivani pfedmétu vypiijcky a déle po dobu jednoho roku po jeho vyfazeni), pak:

a. musi pacienta poudit o fadném a bezpeéném pouzivani pfedmétu vypijcky, soucasti ma byt seznameni
s riziky dle vyrobce,

b. soucasti ma byt seznameni s riziky dle vyrobce,
c. predat pacientovi ndvod k pouZziti v ¢eském jazyce,

d. vést dokumentaci téchto vypiijéek zplsobem, ktery mu umozni zajistit bezodkladné vraceni pfedmétu
vypljcky pijéiteli, a to z divodu zpétné sledovatelnosti, nastane-li néktera ze skute¢nosti podle této smlouvy
anebo podle pravnich pfedpisi, ktera zakldda povinnost vypijcitele vratit predmét vypujcky pujciteli,

e. predlozit pajciteli kopii smlouvy o vypiijéce uzaviené s pacientem,

v pribéhu doby trvani vypiijéky oznamit bez zbyte¢ného odkladu pajéiteli viechny zavady a poruchy predmétu
vypljeky,

po skonceni doby trvani vypijcky vratit pfedmét vypljcky ve stavu, v jakém jej pfevzal s pfihlédnutim
k obvyklému opotfebeni, véetné protokoll a zaznamt dle této smlouvy,

ptedloZit pfedmét vypijcky k provedeni pravidelnych servisnich kontrol (bezpecnostné technické kontroly
a popf. opravy) predmétu vypijcky v souladu s pokyny vyrobce,

predlozit predmét vypiijcky pijéiteli k provedeni inventarizace majetku ptijcitele,

vratit neprodlené predmét vypijcky pujciteli v piipadé skonéeni vypujcky,

v piipadé poskozeni pfedmétu vypujcky, které vzniklo uZivanim v rozporu s navodem k pouZiti v éeském jazyce
nebo v rozporu s instruktdzi o pouziti pfedmétu vypijcky, anebo vzniklého jinym zavinénym jednanim, a déle v
pfipadé zni¢eni nebo ztraty pfedmétu vypijéky nahradit pajéiteli $kodu, procez bylo pujéitelem vypujciteli
doporuceno, aby na své naklady sjednal a po dobu trvani smlouvy udrzoval pojisténi pfedmeétu vyptijcky formou
pojisténi souboru véci uzivanych na zakladé této smlouvy, a to do vyse jeho celkové pofizovaci ceny zejména
pro pfipad poskozeni, ztraty, zni¢eni nebo odcizeni tak, aby byla fadné pokryta veskera myslitelna rizika vzniku
§kod na predmétu vypujcky.

v pfipadé vyskytu nezadouci piihody, nebo podezieni na nezadouci pfithodu, pripadné pfi jakychkoliv negativnich
zjisténich, danou situaci pisemné zaevidovat a o dal§im postupu se neprodlené poradit s puj¢itelem, ptipadné
jednat ve smyslu pozadavkii zakona o zdravotnich prostfedcich, v platném znéni

pii zpétném predavani predmétu vypiijéky (vratka, servisni ikon a pfedani pacientovi apod.) zajistit prokazatelné
provedeni dekontaminace (dle aktualniho navodu na pouziti ¢eském jazyce). Tyto zaznamy je Vypiijéitel povinen
uchovavat po celou dobu uzivani pfedmétu vypujcky a déle po dobu jednoho roku po jeho vyfazeni. V pripadé,



2)

3)

4)

3)

2)

3)

4)

5)
6)

Ze predmét vyplijcky bude predavan vypiijéiteli prostiednictvim smluvniho distributora anebo napfimo osobé
provadeéjici servis bude s predmétem vypljéky pfedloZen i zdznam o provedené dekontaminaci.

V.
Doba uZivani
Vyptijcka se sjedndvd na dobu urcitou v trvani 2 let, kterd zacina bézet ode dne predani a pfevzeti pfedmétu
vypljcky vypujcitelem.
Pajcitel je opravnén tuto smlouvu vypovédét, a to i bez uvedeni diivodt, s jednomésiéni vypovédni dobou, ktera
bézi ode dne nasledujiciho po doruceni vypovédi vypiijéiteli.

Vypiijcka zanikd, je-1i predmét vypljéky ztracen, zni¢en anebo poskozen tak, Ze se stane nezplsobily k pouZiti
ke stanovenému ucelu a nelze jej obvyklym zplisobem opravit; narok ptjéitele na nahradu skody tim neni dotéen.
Dojde-li ke zni¢eni nebo poskozeni pouze casti pfedmétu vypijcky, tj. ke ztraté, zniceni anebo poskozeni jen
nékteré z enteralnich pump, které tvofi predmét vypljcky, tato smlouva nezanikd ve vztahu ke zbyvajicim
enterdlnim pumpdam, u kterych takové zniceni, poskozeni nebo ztrata nenastaly.

Pijeitel je opravnén tuto smlouvu vypovédét, pokud je pfedmét vypijéky uzivan v rozporu s touto smlouvou
anebo s navodem k pouziti a/nebo pokud dojde ztraté, zniceni, nebo poskozeni, byt jen nékteré z enteralnich
pump, které tvofi predmét vypajcky, a to s u¢innosti vypovédi ke dni jejiho doruceni vypijéiteli. O vraceni
pfedmétu vypljcky a o jeho stavu v okamziku vraceni sepiSou strany protokol, ktery podepiSou zastupci obou
stran. Vzor pfedavaciho protokolu je uvedeny v ptiloze ¢. 2, Potvrzeni o pFeddni a prevzeti predmeétu vypujcky a
zaskoleni vypiijcitele ke spravnému pouzivani predmétu vypujcky, této smlouvy

Smluvni strany sjednavaji, ze vypljcitel je opravnén kdykoli pfed ukonéenim doby dle odstavce 1 tohoto €lanku
smlouvy vrétit phjéiteli cely pfedmét vypiijéky, nebo jeho &ast, je-li pfedmétem vypljéky vice zdravotnickych
prostiedki. V takovém pfipadé smlouva zanika vracenim posledniho zdravotnického prostiedku, resp. vracenim
celého predmétu vypujcky.

VI.
Zavérefné ustanoveni

Pro pfipad, Ze pfedmét vypujcky byl vypij¢iteli pfedan pted uzavienim této smlouvy, potvrzuje vyputjcitel, ze mu
byl pfedmét vypujcky fadné predan ve stavu zptisobilém k uzivani pfedmeétu vypujéky pro sjednany ucel, a to
véetné aktudlné platného navodu k pouziti v ceském jazyce a dalsi dokumentace nezbytné pro uzivani predmétu
vypljcky a soucasné potvrzuje, Ze pljéitel fadné a prokazatelné (zaznamem) proskolil personal vyptjéitele o
obsluze pfedmétu vypijéky. Tento zaznam musi byt k dispozici po celou dobu uzivani predmétu vypujcky a dale
po dobu jednoho roku po jeho vyfazeni. Vypujcitel predlozi original protokolu o provedeni posledni platné
bezpecnostné technické kontroly, popi. posledni zdznam o opravé.

Vypujéitel bude kontaktovat pujéitele ve vécech tykajicich se této smlouvy na tel. ¢isle regionalniho zastupce

firmy Danone a.s.: || NG - »iipadé jeho nedostupnosti kontaktuje firmu Danone na
e-mailu: |GG < dilnou soudasti této smlouvy jsou jeji prilohy —

priloha &. 1 — Seznam vyptjcenych pump pro enteralni vyZivu,

pfiloha ¢. 2 — Potvrzeni o pfedani a pfevzeti predmétu vyptjcky a zaskoleni vypajéitele ke spravnému pouzivéani
predmétu vypijéky,

ptiloha €. 3 — Potvrzeni o vraceni predmétu vypuajcky.

Vypijéitel neni opravnén tuto smlouvu ani prava a povinnosti z ni postoupit na jakoukoliv tfeti stranu bez
pfedchoziho pisemného souhlasu pujcitele, s vyjimku pacientd, u kterych je pouziti pfedmétu vyptljcky
indikovano, a kterym je vypij¢itel opravnén predmét vypljcky déle pijcit dle ustanoveni ¢l. I. odst. 4 této
smlouvy.

Tato smlouva rusi a nahrazuje viechny pfedchozi smlouvy o vypiijéce pumpy pro davkovani enterdlni vyzivy
uzaviené mezi pijéitelem a vypljcitelem a vztahujici se k pfedmétu vypijéky.

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

Smlouva nabyva G¢innosti dnem podpisu obéma smiuvnimi stranami. Pokud smlouva podléha povinnosti
uvefejnéni dle zakona o registru, nabyva platnosti dnem podpisu ob&ma smluvnimi stranami a a¢innosti

dnem uvefejnéni v registru smluv. Uvefejnéni smlouvy v registru smluv zajisti ihned po jejim podpisu
vypujéitel.
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Priloha ¢. 2 ke Smlouvé o vypiujéce zdravotniho prostiredku

Potvrzeni o pfedani, pfevzeti pfedmétu vypijcky (ZP) a o zaskoleni vypiijcitele ke spravnému
pouzivani predmétu vypujéky (Predavaci protokol).

Danone a.s. 5
V parku 2294/2, 148 00 Praha 4 - Chodov, Ceska republika

Potvrzeni o predani, prevzeti predmétu vypujcky (ZP) a o zaSkoleni vypiujcitele
ke spravnému pouzivani pfredmétu vypujcky (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 Méstskym soudem v Praze, oddil B, vlozka 1514

v zastoupeni:

a

vypujcitel:

zdravotnické zafizeni, nazev:

oddéleni:

v zastoupeni:

Pijcitel predava na zakladé tohoto pfedavaciho protokolu vypujciteli enteralni pumpu/y (dale jen
»predmét vypujcky*):

Nizev zdravotnického prostiedku (ZP), (produktu):

Sériové Cislo:

Vyrobce:

T¥ida rizika:

Sterilni: ANO/NE

S mérici funkei: ANO/NE
Korporatni/referenc¢ni kod:

Kod etikety (CJ, SJ):

Kéd navodu k pouziti (CJ, SJ):

Misto umisténi pumpy / New pump location:

Pijcitel se zavazuje vypijéiteli umoznit bezplatné doc¢asné uzivani pfedmeétu vyptjcky (ZP) na dobu
neurcitou s pravem pujcitele kdykoliv vypijéku ukonéit pisemnou vypovédi s jednomeésicni vypovédni
dobou, ktera bézi ode dne nasledujiciho po doruceni vypovédi vypujciteli, pro Gcel poskytovani
zdravotni péce na svém pracoviti, stim, Ze vypujcitel je opravnén predmét vypujcky dale pujcit
pacientovi, pokud je u pacienta pouziti pfedmétu vypujcky indikovano.

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

Poskytne-li vypujéitel predmét vypijéky pacientovi, je povinen pacienta pismené poucit o fadném
a bezpeéném pouzivani pfedmétu vypijéky, pfedat pacientovi navod k pouziti v ceském jazyce, dale
vést dokumentaci téchto vypujéek zpisobem, ktery mu umozni zajistit bezodkladné vraceni predmétu
vypujcky pujéiteli (zpétna sledovatelnost).

Nastane-li néktera ze skute€nosti, ktera zaklada povinnost vypujcitele vratit predmét vyptjcky pijciteli
a musi piedlozit pujéiteli kopii smlouvy o vypijéce uzaviené s pacientem.




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

Predmét vypujéky byl piredan a prevzat dne:
Popis stavu pfedmétu vypujcky ke dni predani a prevzeti:

a) nebyly zjistény zjevné vady b) byly zjistény nasledujici vady:
Zavér/opatreni:
Vypujcitel dale potvrzuje, Ze o pouzivani predmétu vypijcky byli dne radné proskoleni nize

uvedeni zaméstnanci vypujcitele. Zaznam ze Skoleni vede vypijcitel a v pfipad¢ potieby kontrolnich
organt je predklada pujciteli.
Proskoleni zaméstnanci mohou Skolit dalsi uzivatele daného zdravotnického prostiedku.

Jméno a pFijmeni Oddéleni Funkce Datum

Kontaktni informace na odpovédné manazery zabezpecujici vzajemnou komunikaci a koordinaci
¢innosti:

e za spole¢nost Danone a.s.:

* vypujcitel:

Jméno a prijmeni | Oddéleni Funkce Datum
Za Danone a.s.
ZP predal
Za vypiujcitele
revzal
Rozdélovnik:
Vytisk ¢. 1: Vytisk ¢. 2:
Verze vydani: ZPP-40/P6-V2 ZruSena verze vydani/ ke dni:
ZPP-40/P6-V1/31. 12. 2021

ZPP-40/P6-V2



Priloha €. 3 ke Smlouvé o vypiijéce zdravotniho prostiedku

Potvrzeni o vraceni piedmétu vypujéky ZP (Pfedavaci protokol).

Danone a.s., V parku 2294/2, 148 00 Praha 4 - Chodov, Cesk4 republika

Potvrzeni o vraceni pfedmétu vypujéky ZP (Piedavaci 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 Méstskym soudem v Praze, oddil B, vlozka
1514

v zastoupeni:

a

vypujcitel:

zdravotnické zarizeni, nazev:

oddéleni:

v zastoupeni:

Vypiujéitel timto vraci nazpét pijciteli tento ZP:

Nazev zdravotnického prostredku (ZP), (produktu):

Sériové &islo:

Vyrobce:

Trida rizika:

Sterilni: ANO/NE

S mérici funkci: ANO/NE

Korporatni/referené¢ni kod:

Kod etikety (CJ, SJ):

Kod navodu k pouziti (CJ, SJ):

Datum posledni BTK/protokol:

Dekontaminace ZP:
provedena/zaznam —

neprovedena/divod —

Piredmét vypujcky byl vypujciteli pujcitelem predan dne:

na zakladé téchto zaznamu*:

Potvrzeni o predani, pfevzeti predmétu vypljcky (ZP) a o zaskoleni vypujéitele ke spravnému pouzivani
predmétu vypujcky (Preddvaci protokol),

ze dne a &islo:

Potvrzeni o predani ZP na zapujcku pro obdobi 3 meésich a o zaSkoleni vyptjcitele
ke spravnému pouzivani pfedmétu vypiljcky (Predavaci protokol),

ze dne a Cislo:

Piedmét vypijcky byl vracen nazpét pijéiteli dne:

Popis stavu pfedmétu vypijcéky ke dni navraceni nazpét pujciteli:

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




Vypijcitel 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
Za Danone a.s.
ZP prevzal
Za vypujcitele
vratil
Rozdélovnik:
Vytisk ¢. 1: Vytisk ¢. 2:
Verze vydani: ZPP-40/P7-V2 ZruSena verze vydani/ ke dni:
ZPP-40/P7-V1/31.12. 2021

* nehodici se $krtnéte
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