.Bmlouva o vypujéce
¥ —§ 2193 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku,

ve znéni pozdé&jsich predpist,(dale jen ,obtansky zakonik") mezi:

FN MOTOL
Fresenius Medical Care - CR, s.r. 0.
ICO: 45790884
DIC; CZ45790884
se sidlem Evropska 423/178, 160 00 Praha 6 E—
e S e S S S g )

zastoupenas e i E“,,.:ﬁ.i S b3 3 -;?:,; Gl
ﬂ"':“‘ ks&_..'ul' s h:.‘,i ﬁ I:j:-_"\-:.;&"‘_i& :_-5.. '55": ..?"" ‘?__,‘l,@. .,.'-r'g- e

zapsana v obc 0 nim rejstﬂku vedeném u Méstského soudu v Praze oddil C, vlozka 13731
- déle jako ,pujéitel"
a

Fakultni nemocnice v Motole
ICO: 00064203

DIC: CZ00064203

se sidlem V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 Motol
zastoupené i, “""‘"‘5:" R R

bytem &A= ﬁgﬂﬁwﬁ? .

Zastoupeny zakonnym zastupcem,_. i
Rodné Eislo/nar.. M

s;- B AR Nt
bytem: 31'% rgl iF: %ﬁh@km, ﬂt; '?FE: ﬂ's"*ﬁ‘“t*'['n;-d

dale JaRo ..paclent"

spole¢né dale jen ,smiuvni strany"
uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku tuto Smlouvu o vypujéce (dale jen ,smlouva“)
l. Pfredmét smiouvy
1. Pujcitel touto smlouvou za podminek dale uvedenych pfenechéava vypujéiteli nasledujici movitou véc,

v&etné veskerého jejiho prislusenstvi specifikovaného nize a zavazuje se mu umoznit jeji bezplatné
doCasné uzZivani k Ucelu, k némuz se dle uréeni vyrobce uziva (dale jen ,pfistroj*):

Vyrobni ¢islo Pofizovaci cena v K& bez
DPH (DPH 21%)

L e

2. Pristroj je pfenechan do uzivani Pediatrické Klinice 2.LF UK a FN Motol (dale jen ,zdravotnické
pracovisté®, ktera je opravnéna prenechat tento pfistroj dale do bezplatného domaciho uzivani shora
uvedenému pacientovi.

3. Pujcitel prohlasuje a svym podpisem této smlouvy stvrzuje, Ze pfistroj spliiuje veskeré pozadavky
stanovené pro tento typ zdravotnického prostfedku obecné zavaznymi pravnimi piedpisy a je zplsobily
pro fadné uzivani pfi poskytovani zdravotni péce a k ugelu stanovému jeho vyrobcem.

4. Pujcitel prohladuje, Ze ma platné poji§téni odpovédnosti za Ujmu z provozni &innosti a pojisténi
odpoveédnosti za tjmu zplsobenou vadou vyrobku.

Nazev
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Pujcitel pfenechava vypujciteli pristroj ve stavu zplsobilém k fadnému uzivani a zarovei seznamil
vypujcitele s obsluhou pristroje v souladu s ust. § 2195 ob&anského zakoniku, se zak. ¢. 89/2021 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona €. 378/2007 Sb., o léCivech a o zmé&nach nékterych
souvisejicich zakonl (zékon o léivech), ve znéni pozdéjsich predpisl a se zak. & 268/2014 Sb., o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdé&jsich pfedpist. Pujcitel se zavazuje
udrzovat pfistroj po dobu trvani této smlouvy v provozuschopném stavu.
PUjcitel pfeda piistroj vypuijciteli nejpozdéji do 14 pracovnich dnl po podpisu této smiouvy a to véetné
prokazatelné instruktdZe persondlu k tomu opravné&nou osobou, pfedvedeni a uvedeni do provozu, O
pfedani a pfevzeti pfistroje a pfislusenstvi smiuvni strany vyhotovi pisemny predavaci protokol; souéasti
piedavaciho protokolu bude i potvrzeni vypujcitele o tom, Zze mu byl pfistroj pUjcitelem pfedan ve stavu
zplsobilém k fadnému uzivani, byl pUjcitelem fadné poucen o pravidlech, jak pfistroj uzivat, a byl
pljCitelem seznamen s obsluhou piistroje a s pozadavky na jeho udrzbu. Pfi pfedani pfistroje je pajcitel
povinen piedat vypujéiteli navod k pouziti v ceském jazyce, uvést na predavacim protokolu zatfidéni
pfistroje a dodat veskeré doklady o pfipustnosti jeho pouZiti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

Puljcitel se zavazuje, na zadost vypljcitele, zajistit Cinnosti v rozsahu ¢&l. 4.2. pro vyplijcitele a jeho

zamestnance uréené k obsluze a/nebo uzivani pfistroje.

Pujcitel se zavazuje béhem vypujcni doby zajitovat bezplatné osobou k tomu opravnénou na pfistroji

servis, tj. odbornou udrzbu - pravidelné bezpetnostné technické kontroly a dal§l tkony sméfujici

k zachovani bezpe&nosti a piné funk&nosti piistroje, opravy - v&etné& nahradnich dili, dopravy atd.

v souladu s pokyny vyrobce a pfislusnymi pravnimi piedpisy (dale jen servis).

9. Smluvni strany si ujednaly, Ze v piipadé zavady &i poruchy pfistroje a nutnosti servisniho zasahu
stanovuji IhGtu 24 hodin v pracovni dny pro zahajeni servisniho zasahu kodstranéni za’wady od
nahlaseni této zavady pﬂjéiteli (dispedinku servisniho oddélen( PUjgitele) <2z Bl Sruaiu it i et
ot N L e Ry

10. Pujéatei prohlauje, Ze jim uréeny autonzovany sems (nebo on sam) je pojistén proti moznym Skodam,

které by mohl zpusobit vypUjéiteli svym jednanim (servisnim zasahem, nespravnou funkci zafizeni -

poskozenim pacienta i obsluhy atd.).

g

e

@

Il. Doba vypujcky

1. VypUjcitel je opravnén uzivat pfistroj po dobu neurcitou (dale jen ,doba vypujcky").

2. Kazda ze smluvnich stran je opravnéna tuto smlouvu vypovédeét i bez udani divodu. Vypovéd musi byt
ucinéna pisemné. Vypovédni doba &ini 1 mésic a zacina bézet ode dne nasledujiciho po doruéeni
vypovédi druhé smiuvni strané.

3. Vypujcitel je povinen pfistroj pujciteli vratit ve stavu v jakém jej pfevzal, s piihlédnutim k obvykiému
opotfebeni pfi fadném uZivani. Pristroj bude predan puijciteli v sidle vypujcitele na zdravotnickém
pracovisti a o jeho vraceni bude sepsan protokol.

4. Pujcitel je opravnén se domahat pfed¢asného vracenl pfistroje v pfipadé, Zze vypljcitel neuziva pristroj
fadné a v souladu s touto smlouvou. V takovém pfipadé je vypujcitel v zavislosti na tom, kdo mé pfistroj
ve svém drZeni, povinen pfistroj pudjciteli bezodkladné vydat.

5. Smluvni strany se zavazuji poskytovat si v souvislosti pfedanim a pfevzetim pfistroje nezbytnou
soucinnost.

lll. Davérnost informaci a ochrana osobnich tdaju

1. Pujcitel prohladuje a podpisem této smlouvy stvrzuje, Ze:

- o v8ech davérnych informacich tykajicich se obchodni, technické &i vyrobni povahy (s vyjimkou
informaci vSeobecné nebo vefejné znamych nebo informaci poskytnutych s pfedchozim pisemnym
souhlasem Fakultni nemocnice v Motole) a

- ovsech osobnich a citlivych tdajich (zejména dle zakona ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajt
a dle zakona &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach),
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o kterych se dozvi (resp. jeho zameéstnanci nebo tfeti osoby, kieré pouZiva k plnéni svych povinnosti)

vsouwslosta s touto smlouvou o vyplijéce, se zavazuje dodrZovat miéenlivost dle platnych pravnich

redpisu
2{) Tyto informace se zavazuje nezneuZzit, neumozZnit k nim pfistup tfetim osobam, nepouzit je ve prospéch

3.

4,

i

vlastni ani ve prospéch tffetich osob, a to ani po ukon&eni této smlouvy o vyplijéce a vraceni piistroje
zpét.

Pokud by pujcitel, resp. jeho zaméstnanci nebo ti'eti osoby, které vyuZije k pinéni svych &innosti porusili
vy$e uvedené povinnosti, je pljcitel povinen uhradit vypuijciteli vedkeré $kody a pfipadnou vzniklou ujmu.
Osobni Udaje obsaZené v této smlouvé budou zpracovavany v souladu s nafizenim o ochrané osobnich
udaji (GDPR) a pravnimi pfedpisy po dobu trvani smlouvy. Po ukonéeni smlouvy &i zavazki z ni
vyplyvajicich i souvisejicich budou osobni tdaje uchovavany po dobu, ktera je vyzadovéana a uvedena
v piislusnych pravnich pfedpisech a daie dle obecnych promléeclch dob. Veskeré daléi informace o
obecném nafizeni o ochrang osobn K

na strankach UOOU ?'e* ;,‘f Y

EURpE e T R

IV. Uzivani pfistroje pacientem

Vypujcitel pfenechava pristroj do bezplatného domaciho uzivani pacientovi Michalovi Bajglovi v ramci

zdravotni péce o jeho osobu.

Puljsitel se zavazuje po sjednani terminu s pacientem a/nebo vypuij¢itelem:

a. zajistit instruktaZ pacienta ve smyslu zak. ¢. 89/2021 Sb. o zdravotnickych prostifedcich a o zméné
zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zmeénach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lé¢ivech),
ve znéni pozdéjSich piedpist a zak. &. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich
in vitro, ve znéni pozdéjsich pfedpisl osobou odborné zpulsobilou k poskytnuti takovéhoto pouceni
a pacienta zejm. poucit o obsluze a udrzbé pfistroje, o nutnosti prfesvédcit se pred kazdym pouZitim
pfistroje o jeho fadném stavu, funkénosti a bezpecnosti jeho pouziti a o tomto pouceni sepsat
protokol;

b. zajistit svym nakladem servis pfiistroje, jehoz potifebu mu pacient a/nebo vyplj¢itel oznamil podle
ujednani v &l. |. této smlouvy. Bezplatny servis se nevztahuje na odstrafiovani zavad zpusobenych
pacientem. Servis pfistroje zajistuje vyhradné pujcitel, nedohodnou-li se strany vyslovné jinak.
Zplsob odstranéni vady pfistroje je vZdy na uvazeni pljtitele;

c. zajistit svym néakladem provadéni odborné Gdrzby (povinnych bezpeénostné technickych kontrol)
pfistroje. Pljcitel si po dobu servisu, opravy a/nebo odborné udrzby (provedeni bezpeénostné
technické kontroly pfistroje) vyhrazuje pravo do&asné nahradit pfistroj rezervnim pfistrojem;

Pacient se v souvislosti s domacim uzivanim pfistroje podpisem této smlouvy o vypujéce zavazuje:

a. uZivat pfistroj poskytnuty mu v souladu s touto smiouvou vypiijcitelem pro svoji osobni potfebu, a to
vyluegné pro ucely, ke kterym je pfistroj uréen vyrobcem piistroje, v souladu s ndvodem k pouziti a
poucenim odborné zplsobilé osoby;

b. chranit pfistroj pfed poskozenim, ztratou, odcizenim nebo zni¢enim;

c. informovat vypujcitele, pfipadné pujcitele, o v8ech pfipadech poskozeni, zni€eni, ztraty ¢i odcizeni
pfistroje bez zbyte&ného odkladu poté, co se o takové udalosti dozvi;

d. neprodlené& ohlasit vypuijciteli, pfipadné pajciteli, potfebu provedeni opravy pristroje a umoznit
pujciteli jeji provedent;

e. neposkytnout pfistroje k uzivani jakékoliv tieti osobé;

f. vratit pfistroj bezprostfedn& na vyzadanf vypljtitele nebo po skonéeni doby vypljcky ve stavu
v jakém jej pievzal, s piihlédnutim k obvyklému opotifebeni pfi Fadném uzivani vypujciteli.

4. Pacient podpisem této smlouvy stvrzuje:

a. prevzeti pfistroje do bezplatného domaciho pouzivani a pfevzeti navodu k pouziti v ¢eském jazyce,
b.to, Ze byl srozumitelné seznamen s funkcf pristroje, jeho instalaci, obsluhou, zplisobem pouzivani
(v€etné& uréeného spotiebniho materialu a dal§imi riziky),
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c.to, Ze na pfistroji je tfeba provadét odbornou udrzbu a zavazuje se, na vyzadani odetiujiciho iékare
nebo pijcitele umoznit provedeni odborné udrzby (pfedat pfistroj v uréené Ihité osetiujicimu lékari
nebo puijciteli),

d. Ze byl seznamen s povinnosti vratit pfistroj ve stavu, v jakém jej pfevzal, s pfihlédnutim k obvyklému
opoti'ebeni a v pfipadé, Ze na pfistroji zplsobi $kodu, ji uhradit,

e. pristroj pouzivat pouze dle pokynli navodu k pouziti a o$etfujiciho lékare.

V. Eticka dolozka

Jak je uvedeno v Kodexu etického a obchodniho chovani FRESENIUS MEDICAL CARE, puijéitel ve své
vlastni Cinnosti, jakoZ i ve vztazich s obchodnimi partnery prosazuje hodnoty integrity a zakonného
jednani, zvlasté pak v boji proti uplatkafstvi a korupci. Pokragujici uspéch a dobré jméno a povést
pUjcitele zavisi na spoleéném zéavazku jednat zplsobem odpovidajicim t&mto zakladnim hodnotam.
Spolecné s pujcitelem se vypuijcitel zavazuje dodrzovat tyto zakladni hodnoty dodrzovanim platnych
pravnich predpisu.

Vypujcitel bere na védomi existenci Kodexu etického a obchodniho chovani FRESENIUS MEDICAL
CARE (Kodex etického a obchodniho chovani) a Compliance broZury pro obchodni partnery (Brozura
Compi:ance) které jSOU dostupné na webovych strankach:

o Lhi- :'.h:-.-n TR Sl L e T T =y 2
%1: f\.-uf"“'—.ﬁ:l"%-!_"' "'.'Q'-'a' ﬂb-ﬁ?%%;:ﬁ%ﬁ*:: x .{E.—-‘;‘l‘h 5 m.,""f-ﬁu
2 %%-’Wﬁ%é?%ﬂ'{:fﬁ R 5-=‘-'§,_.§;i_w LRt
] ’5“‘ 5 Et ."‘*z.‘.* -:,.:,-x e
‘R-’.':‘h-." 5 .'i_ Fula i__"'" _,-_ ELE .,':1: 74 = -'.'? ;gc :
*&f ﬁ;ﬁﬁs e 1:;#1.-“@’“ g;}r'g m_f'r;.iM .“-g_:» ; 'i-" : ,';1-
Ty ':-' LS A, -6".-ﬁ|- T r-\.-_, Tty ﬁ- -cl_:a.w-\."?""' :-'.ﬁ..'] 2 ..I"

VI. Zavérecéna ustanoveni

Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu smiuvnimi stranami a U&innosti v souladu se
zakonem €. 340/2015 Sb., o registru smiuv, ve znéni pozdé&jsich predpist (dale jen ,zakon o registru
smiuv").

Jakekoliv zmény nebo doplnéni této smlouvy vyzaduji formu pisemného dodatku podepsaného viemi
stranami. To same plati i pro vzdani se pisemné formy.

Tato smlouva a pravni vztahy z ni vyplyvajici se tidi pravnim tadem Ceské republiky, zejm. ob&anskym
zakonikem.

Smluvni strany souhlasi se zvefejnénim smlouvy a jejich nalezitosti vypujcitelem za t&elem spinéni
povinnosti uloZzenych mu platnou a ucinnou pravni Upravou, a to zejména zakonem ¢&. 106/1999 Sb., o
svobodném pristupu k-informacim, ve znéni pozdéjSich pfedpisli, zakonem o registru smiuv, a dale
pokyny a rozhodnutimi Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky a dle svych stavajicich vnitinich
postuptl pro obdobné pfipady

Tato smlouva byla sepsana ve tfech stejnopisech s platnosti originalu, z nichZ kazda strana obdrzi
jedno. To neplati v pfipadé, Ze tato smlouva byla podepsana elektronickym podpisem dle zakona &.
297/2016 Sb., o sluzbach vytvafejicich divéru pro elektronické transakce, ve znéni pozdéjsich pfedpisi.
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6. Smluvni strany prohladuji, Ze si tuto smlouvu pfed jejim podpisem precetly, v Uplnosti ji porozumély a
ze je uzavirana podle jejich pravé a svobodné vile, urtité, vazné a srozumiteln&, na dikaz ¢ehoz
piipojuji své podpisy.

7. Nedilnou soucast této smlouvy predstavuji nasledujici piilohy:

Pfiloha €. 1 - Vzor pfedavaciho protokolu
Pfiloha €. 2 - Vzor zaznamu o instruktaZi zdravotnického personalu

Pfiloha €. 3 - Vzor protokolu o edukaci pacienta
Ptiloha &. 4 - Vzor formulare o vraceni pfistroje

V Praze dne 16 5. 2022
‘T

,27 ”
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Ptiloha ¢. 1 — Vzor predavaciho protokolu

“==" FRESENIUS
MEDICAL CARE

Potvrzeni o predini a pfevzeli pfistroje pro peritonealni dialyzu

SERIOVE CiSLO:
PEA

Nizev nemocnice:

Oddéleni nemoonice:

Jméno / pfijmeni padenta, u kterého se piistroj umistuje:

Bydlisbe / tel.:

Nemocnice prevzala pfistroj od Fresenius Medical Care — CR, s.r.o. v Fadném stavu.

v

Dne_ Dne__

Fresenius Medical Care -~ CR, s.r.o.  podpis odpovédného pracovisté (vyplijtitele)

Pacient prevzal pfistroj v fadném stawvu.

Vv dne
pacient
[[] pristroj pro nového padienta Vyména pristroje za _PEA________
Vymeéna piistroje za __PSA
v pfi pﬁbnurumdcnwimiﬁmtmimhvﬂmuhmhnmm
PRISLUSENSTVI:
Karta

[ névody

[ Proudovy chrénié
CZ-#R-18-54 Rev01 Protoiml o plevasti plistroje pro 55 1 €2-PR-18-54 Revl od . 2. 2017
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e
w [RESENIUS

v  MEDICAL CARE

Potvrzeni o predani a pfevzeli pfistroje pro peritoneaini dialyzu
;2'*2.-13“--""':1?F ; _ici‘ﬁfﬂﬂ %1-
i i

-k ""l'-\.-.
o e 7

Nizev nemocnice:

Oddéleni nemocanice:

IJménc / pﬁ'jm-m' mh. u kterého se
- R

Bydlighs / tel.: P %.; AT e ST

Nemocnice pfevzala pfistroj od Fresenius Medical Care — CR, s.r.o. v Fadném stavu,
v

Dne Dne
———- P *-'. e
- N
i ;a:; "..';FI.-.-..

e P e
s E‘-ﬂi‘{ﬂﬂ:"ﬁ:‘t'

Fresenius Medical Care - CR, s.r.0.  podpis odpovédného pracoviété (vypijéitele)

Pacient p"evzal pFish'ui v Fadném stavu.

v IR AL dneu‘l 12.20¢2¢

4.11'

D Pfistroj pro nového padenta Vyména piistrojeza _ PEA_
Vyména pristroje za __ PSA
v vyminy plistroje nebude nutrd vypliovat potvrzeni nemocnice v rima tohoto formubiife.
PRISLUSENSTVI:
Karta

D Navody

[] Proudovy chrani¢
C240-18-59 RevD0 Protokol o pleveet] plistroje pro 55 Harmaony 3 CZ-PA-18-59 Rav00 od 1. 2. 2017
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=" FRESENIUS
v  MEDICAL CARE

Polvrzeni o predani a pfevzeli pristroje pro peritoneilni dialyzu

SERIOVE CisSLO:
PVA

Nizev nemocnice:

Oddéleni nemoanice:

Jméno / prijmeni pacienta, u kterého se piistroj umistuje:

Bydlisté / tel.:

Nemocnice pfevzala pfistroj od Fresenius Medical Care — €R, s.r.0. v Fadném stavu.
v

Dne Dne,

Fresenius Medical Care - CR, s.r.0.  podpis odpovadného pracoviste (vypiijcitele)

Padient pfevzal pFistroj v Fadném stavu.
V___ dne

padient
[[] pristroj pro novéhe pacienta [] viména piistroje za __pva
¥ pligadd wiminy plistroge nebude nutnd vypifiovat potwren! nemoonics v rima tohato formubife.
PRISLUSENSTVI: -

[ Navody

C2-R-18-55 Ravid Protokol o pievest! pfistroje pro PO *1- C2-R-18-55RevD0/24.7.2018
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"= FRESENIUS
v MEDICAL CARE

Potvrzeni o pFedini a pfevzeti pFistroje pro peritonedini dialyzu
e e Y R
f:?w ";;"T'_..?':.:_,;: b ;"“:p]

—f'x u-#"._& .
e
e
Tl T
= r .""":-\.-' ,.ijf.-n'-".-"'
SERIOVE &iSLO: o R o A L R
__NGA

Nazev nemwocnioe:

Oddéleni nemoanice:

Jméno / prijmeni padenta, u kterého se piistroj umistuje:

Bydlisté / tel.:

Nemocnice pfevzala pfistroj od Fresenius Medical Care — CR, s.r.o. v #3dném stavu.
v

Dne Dne,

Fresenius Medical Care - CR, s.r.0.  podpis odpovédného pracovisté (vyplititele)

Padient prevzal pristroj v Fadném stavu.
A dne

padient
D Pristroj pro nového padenta D Vymeéna pfisbroje za __NGA
V plipadd vimdny piistroge nebuds nutnd vypifiovat potvrzan! nemocnics v rima tohoto formulife.
PRISLUSENSTVI:

[ ] Navody

C2Z-8-18-56 Ravid Protolal o plevastl plistroje pro PO - SHG *1- CZ-R-18-56Asv00/24.7. 2015

915




“==" FRESENIUS
v, MEDICAL CARE

Potvrzeni o predani a prevzeti softwarového Feseni pro peritonedlni dialjyzu

SERIOVE CisLO:

Nizev nemocnios:

Oddéleni nemoanice:

Nemocnice prevzala softwarové feSeni pro peritonedlni dialyzu od Fresenius Medical Care - CR, s.r.o.
v radném stavu.

v

Fresenius Medical Care - CR, s.r.0.  podpis odpovédného pracovisté (vypljditele)
PRISLUSENSTVI:

] &eka

[] Névody

C2-R-18-54 Revik) Protokel o plevasti pfistroje pro PD ~1- CZ-R-18-5aRev00/24.7 2005
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piiloha &. 2 - Vzor zdznamu o instruktdzi zdravotnického personalu (dale jen ,instruktaz")
Zaznam o instruktazi

Misto: ”Pfibnyri/cm;’ kA NIk PR Merrt, PRIAY =

Datum: /. é’-‘,?, //:Z WX A/ AP

Skolitel: ;F;

Podpis: 5y

Skolitel prohlasuje, ze ma dle zédkona ¢&. 89/2021 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpist, odpovidajici
vzdélani, znalosti, praktlcke zkusenosti a byl poucen vyrobcem k odbornému provadenl instruktaze
o spravném pouzivani daného zdravotnického prostiedku. Skolitel muze svou autorizaci
k provadéni instruktaze dolozit na vyzadani.

Predmét instruktaze:

Proskoleni veskeré odborné obsluhy (zdravotnickeho persondlu) v souladu s ndvodem k pouZziti
uvedenych zdravotnickych prostiedkl (déle jen ZP), véetné spotfebniho materlalu, prislusenstvi
a dodateéné vybavy, a dle zdkona ¢&. 89/2021 Sb., ve znéni pozdéjSich predpist.

- Seznameni uzivatele s (iéelem pouziti, obsluhou a Gdrzbou ZP v rozsahu navodu k pouZiti
pFisluéného ZP a dle pokyni vyrobce, véetné pouceni o zasadach prace se ZP, odpovédnosti
uzivatele, vylouéeni zéruky a nutnosti tyto pokyny dodrzovat.

- Seznameni uzivatele se zvlastnimi riziky spojenymi s pouzivanim ZP.

- Pouteni uZivatele o nutnosti presvédéit se pred kazdym pouzitim ZP o jeho Fadném
technickém stavu, funkénosti a moznosti bezpecného pouZziti.

- Popis ZP a jeho funkce véetné popisu uzivatelského rozhrani (ovladaci prvky, zobrazovaci a
indikaéni prvky), zaddvani parametrd a fedeni alarmovych situaci.

- Prakticka ukazka pouziti ZP.

- Seznameni uzivatele s podminkami, za jakych lze ZP zapojit ke spole¢nému pouzivani
S odpovidajicim spoti"ebnim materidlem, pfisluSenstvim, dodatecnou vybavou (napr.
programoveé vybaveni), jinymi ZP a jinymi predméty.

- Soucasti Skoleni ZP je instruktaZ uzivatele k pouZiti odpovidajiciho spotrebnlho materidlu,
piislusenstvi a dodate¢né vybavy v rozsahu navodu k pouZiti a dle pokynl vyrobce.

1. Manudlni vymé&na CAPD véetné pouziti odpovidajiciho pfistrojového zafizeni
PD-Thermosafe plus, SWi i

2. Automatickd vyména APD vcetné OdDOVlda]lCIhO pr:stro;oveho zafizeni i st i oy
L i . . a oddelovacmo transformatoru uu R

.
4. Software pro peritoneadlni dialyzu: 282 Sy & B
5. Spotiebni material spolecnosti Fresenius Medlcal Care dle trldyﬁ

Informace o ochrané osobnich adaji

Uéel a pravni titul zpracovani osobnich Gdaid:

Osobni tdaje obsazené v tomto dokumentu (jméno a pfijmeni Ucastnika Skoleni a jeho podpis)
jsou zpracovavany z dlivodu prokdzani plnéni povinnosti zakona C. 89/2021 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpist ze strany spoleénosti Fresenius Medical Care - CR, s.r.o

11115



Doba ulozeni osobnich Gdajd:
P . z P : s ; . [+] "
Osobni udaje jsou uchovavany v souladu se zakonnymi lhutami.

Veskeré dalsi informace o obecném nafizeni o ochrané osobnich idaj( (GDPR), kterym se sbar
osobnich G(dajd Fidi, naleznete na strankach UOOU (https://www.uoou.cz/obecne-narizenj-o-
ochrane-osobnich-udaju-gdpr/ds-3938/p1=3938).

Podpisem tohoto dokumentu bere tcastnik Skoleni na védomi uvedené informace o ochrané svych
osobnich Gidajl. (véetné informaci poskytnutych na webovém odkazu uvedeném vyse, které mél
moznost si prostudovat).

Jméno a pFijmeni Podpis




Priloha €. 4 - Vzor protokolu o instruktaZi pacienta (déle jen ,instruktdZ" nebo ,edukace")

Zaznam o edukaci pacienta

M‘Stﬂ. '-,i ‘Z,;)_; A / !;, ,' I'C./J ./“f"“’:'f)/ ‘ﬁ ft_lz“f_,'_,\*'l.-l, (Z/’ﬁ_.r;’//,'_&' -{_ﬂ
Datum: 7¢# 1. + 170 4 Lol4
. ) ety e " apewe - '?’!'-H""H: T & Y e
Skolitel: [iF diviitiimaniitan i
TE s e S et L
_._~.:--.__:'.“5| R

Podpis: ;-J-..v.i_iq;_?fl.-;_*-..ﬁf},j .-W? ;

Skolitel prohlasuje, ze ma dle zakona ¢ 89/2021 Sh., ve znéni pozdéjsich predpisti, odpovidajici
vzdélani, znalosti, prakticke zkusenosti a byl poucen vyrobcem k odbornemu provadem instruktaze
o spravném pouzivani daného zdravotnického prostredku. Skolitel mize svou autorizaci
k provadéni instruktaze dolozit na vyzadani.

Predmét instruktaze:

InstruktdZ a edukace uzZivatele v souladu s navodem k pouziti uvedenych zdravotnickych
prostredku (déle jen ZP), véetné spotfebniho mater:alu pfisluSenstvi a dodatecné vybavy, a dle
zékona &. 89/2021 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisd.

- Seznadmeni uzivatele s ucelem pouziti, obsluhou a tdrzbou ZP v rozsahu ndvodu k pouziti
prisluéného ZP a dle pokynll vyrobce, véetné pouceni o zdsadach prace se ZP, odpovédnosti
uzivatele, vylouceni zaruky a nutnosti tyto pokyny dodrzovat.

- Sezndmeni uzivatele se zvlastnimi riziky spojenymi s pouZivanim ZP.

- Pouéeni uZivatele o nutnosti presvédCit se pred kazdym pouzZitim ZP o jeho Fadném
technickém stavu, funkénosti a moznosti bezpetného pouziti.

- Popis ZP a jeho funkce vcetné popisu uzivatelského rozhrani (oviadaci prvky, zobrazovaci a
indikaéni prvky), zadavani parametrl a FeSeni alarmovych situaci.

- Praktickd ukazka pouziti ZP.

- Seznameni uzivatele s podminkami, za jakych lze ZP zapojit ke spole¢nému pouzivani
s odpovidajicim spotfebnim materidlem, pfisluSenstvim, dodatecnou vybavou (napft.
programové vybaveni), jinymi ZP a jinymi predmeéty.

- Soucasti Skoleni ZP je instruktdz a edukace uzivatele k pouziti odpovidajiciho spotfebniho
materidlu, pFisludenstvi a dodateéné vybavy v rozsahu navodu k pouziti a dle pokynd

vyrobce.
: 9 Mgnuallnt v&ena_ur‘ i y&etné pouziti odpovidajiciho ptistrojového zafizeni R
A o .. Instruktdz a edukace uZivatele byla provedena a navod

k pouziti ZP byl predan

2. Automatickd vyména APD vcetné odpowda_ﬂlaho pristrojového zafizeni a5 rFas
293 ... a odd&lovaciho transformatorui< /a=F35 Instrukta? a edukace uzivatele byia
provedena a navod k pouziti ZP byl predan.

3. Automatickad vyména APD véetné odpovidajiciho pfistrojového zarizeni 2 e R

EIE Lt T L InstruktaZ a edukace uzivatele byla provedena a navod k pouzntl ZP

[

!

byl predan.
4. Spotrebni materidl spolecnosti Fresenius Medical Care dle tridy =5
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Informace o ochrané osobnich Gdajé

Ucel a pravni titul zpracovani osobnich adajd:

Osobni Gdaje obsazené v tomto dokumentu (jméno a pfijmeni Ucastnika Skoleni a jeho podp|s)
jsou zpracovavany z dlivodu prokazani plnéni povinnosti zakona ¢. 89/2021 Sb., ve zZnénj
pozdéjsich predpish ze strany spolecnosti Fresenius Medical Care - CR, s.r.o.

Doba uloZeni osobnich Gdajd: .
Osobni Udaje jsou uchovavany v souladu se zdkonnymi lhitami.

Veskeré dalsi mformace o obecném nafizeni o ochrané osobnich Gdajd (GDPR), kterym se sbér
osobnich (daji ¥idi, naleznete na strédnkach UOOU (https://www.uoou.cz/obecne-narizeni-o-
ochrane-osobnich- udaJu gdpr/ds-3938/p1=3938).

Podpisem tohoto dokumentu bere Géastnik $koleni na védomi uvedené informace o ochrané svych

osobnich Gdajll (véetnd informaci poskytnutych na webovém odkazu uvedeném vyse, které mél
moznost si prostudovat).

IJméno a pFijmeni pacienta: r-’f*:?%j@_.

: : e LT Rt

Podpis pacienta: *ﬁ. _E_ﬁv“ﬁi }.{,-:::
\5,-13_'-;:;':11 .__..:' ' 1_@,2-\.-'-5:3,5 T
Adresa dlalyzaénmo sjtred’lsk"m'" b

Razitko a podpis odpovédného pracovisté (vypijéitele):
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Priloha €. 4 - Vzor formulaFe o vraceni pFistroje
Zdravotnicky prostiedek (Pristroj)

Nazev, typ, vyrobni ¢islo: [bude dopinéno)

Vypuijcitel:

Fakultni nemocnice v Motole

1CO: 00064203

DIC: C20006_4203

se sidlem V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 Motol
Pracovisté: [bude doplnéno]

Kontaktni osoba za (kliniku/oddéleni): [bude doplnéno]
Tel. &islo: [bude doplnéno]

Pajtitel: ;

Fresenius Medical Care - CR, s.r.o.

ICO: 45790884

DIC: CZ45790884

se sidlem Evropska 423/178, 160 00 PRAHA 6

Pacient:

[jméno, pFijmeni]

se sidlem [bude doplnéno]
Tel. ¢&islo: [bude doplnéno]
Mob.: [bude dopinéno]
Email.: [bude dopinéno]

Timto smluvni strany potvrzuji, ze
- pacient vySe uvedeny pristroj (vCetné specifikovaného pfisluSenstvi) pfedal dne ...
vypujciteli a vypljcitel jej prevzal.

- vypujcitel vySe uvedeny pristroj (véetné specifikovaného pfislusenstvi) predal dne ........
pujciteli a pujcitel jej prevzal.

Zaznam pripadnych o vadéch / poskozeni pfistroje:

Pristroj pfedan bez vad.
(nehodici skrtnéte)

o a—
(podpis)

za Vypuijcitele
podpis pracovnika odpovédného pracovisté

za Pljcitele
podpis odpovédného pracovnika

15115




