.

vsetinské
nemocnice a.s.

Smlouva o vypujéce zdravotniho prostiedku
uzaviend ve smyslu § 2193 a nasl. zékona ¢. 89/2012 Sb. ob&anského zdkonfku ve znéni pozd&jsich piedpisti

pujcitel: Danone a.s., se sidlem V parku 2294/2, Chodov, 148 00 Praha 4, Cesk4 republika,
ICO: 452 72 972, zapsanou v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B,
vlozka 1514

zastoupeny: _na zéklad€ plné moci

poskytovatel zdravotnich sluZeb:

vypijéitel: Vsetinsk4 nemocnice a.s., Nemocniéni 955, 755 01 Vsetin,
ICO: 26871068
DIC: CZ26871068
Zapsana v obchodnim rejstiiku Krajského soudu v Ostravé, oddil B, vlozka 2946

zastoupeny: Ing. Martinem Pavlicou, MHA, pfedsedou pfedstavenstva

dale jen ,,vypujéitel“

I
Predmét vypiijéky

1) Pijcitel touto smlouvou piijéuje vypijciteli zdravotnicky prostfedek — pumpu pro davkovani enteralni vyZivy, a
to:

typ FLOCARE® INFINITY™, referen¢ni kéd 35676, (tFida rizika Ila, nesterilni, s nemé&Fici funkei),
podet a sériové &isla, uvedené v priloze €. 1 této Smlouvy

typ FLOCARE® INFINITY + ™, referen&ni kéd 35677, (tFida rizika Ila, nesterilni, s nemé&Fici funkei),
pocet a sériové &isla, uvedené v priloze €. 1 této Smlouvy

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

(dale spole¢ng jen ,,pfedmét vypiijeky™).

2) Pijeitel prohladuje, e pfedmét vypijéky je zdravotnickym prostfedkem, u kterého vyrobce stanovenym
zpiisobem posoudil soulad jeho vlastnosti s technickymi poZzadavky stanovenymi zvlastnimi pravnimi pfedpisy
s pfihlédnutim k bezpe¢nosti a k uréenému ucelu pouZziti, a vydal o tom pisemné ES Prohlaseni o shodg. Kopie
platného ES ProhlaSeni o shodg byla vypiijéiteli pfedana pfi podpisu této smlouvy, coZ vyptij¢itel potvrzuje.

3) Vypijcitel je po dobu trvani vypiijcky opravnén uzivat pfedmét vypljcky za ucelem poskytovani zdravotni péce
na svém pracovisti uréeném pro kazdou jednotlivou pumpu podle vyrobniho &isla v pfiloze €. 1 této Smlouvy
k podéavani enteralni vyZivy, a to beziplatné.

4) Vyptjéitel je také opravnén pfedmét vypljcky dale pijéit k uZivani svému pacientovi, pokud je u pacienta
pouziti pfedmétu vypiljcky indikovano, a je-li proveden zaznam zaznamem ve zdravotnické dokumentaci
pacienta.

5) Predmét vyphjcky zlstava ve vlastnictvi pijcitele.

IL
Prava a zavazky piijtitele

Pijcitel se zavazuje:

1) protokolarné piedat vypij¢iteli pfedmét vyplijcky s ndvodem k pouZivani v ¢eském jazyce ve stavu zpiisobilém
k fadnému uZivani a instruovat vypijéitele o fadném uZivani pfedmétu vypiijéky ((vzor pfedavaciho protokolu a
potvrzeni o zaSkoleni je uvedeny v pfiloze &. 2 Potvrzeni o preddni a pFevzeti pFedmétu vypujcky a zaskoleni
vypiijéitele ke spravnému pouzivani predmétu vypijcky, 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 pfedmétu vypijcky, a to na sviij néklad. Vypuj€itel se v této
souvislosti zavazuje sledovat doby platnosti bezpecnostng technickych kontrol pfedmétu vyptijeky a zavazuje se
bud:

a. pisemné informovat pdjditele o blizicim se uplynuti doby platnosti posledni bezpe¢nostné technické
kontroly jednotlivych zdravotnickych prostfedki, které jsou pfedmétem vypijcky, a to nejméné 30 dni
pfed uplynutim této doby; nebo

b. nejmén& 30 dnii pted uplynutim doby platnosti posledni bezpe¢nostné technické kontroly si objednat jeji
provedeni pfimo u autorizovaného servisnfho technika pij€itele, kterym je:

Protokoly o provedeni bezpe¢nostné technickych kontrol a protokol o provedenych opravach uklada po celou dobu
uzivani pfedmétu vypijéky a dile po dobu jednoho roku po jeho vyfazeni. Kopie danych protokolii jsou uloZeny u
pijéitele. Tyto protokoly jsou v ptipadé poZadavkii predkladény kontrolnim orgdnim. Za provadéni pravidelnych
elektro revizi ve smyslu platnych vyhladek a norem a v souladu s navodem pouZiti vyrobce odpovidd vypijcitel.
Protokoly o provedenych revizich ukladéd vypijcitel po celou dobu uZivani pfedmét vypijcky a dile po dobu
jednoho roku po jeho vyfazeni

111
Prava a zavazky vypijcitele

Vypiij&itel je povinen plnit poZadavky, které vyplyvaji z aktudIné platného zdkona o zdravotnickych prostfedcich,
mimo jiné v &astech, které se tykaji poskytovatele zdravotnich sluZeb pfi pouZivani zdravotnického prostfedku.

Vyptijéitel se zavazuje:
1) piedmét vypijéky uZzivat fadn& a pouze k i&elu, k jakému je vyrobcem urcen,
2) dodrzovat veskeré pokyny vyrobce uvedené v navodu k pouziti, v ¢eském jazyce, pfedmétu vypijcky,

3) provadét &isténi a Gdrzbu predmétu vypljéky pouze v souladu s aktudlné platnym nédvodem k pouZiti v Ceském
jazyce, a to na sviij naklad,

4) predmét vypljeky chranit pfed poskozenim, znienim a ztritou, v€etné aktudln& platného navodu k pouZiti
v ¢eském jazyce,

5) nepfenechavat predmét vypiijcky daldim osobam k uZivani vyjma dalsi vypljcky podle 1. I odst. 4; v takovém
ptipadé vypij¢itel odpovida pijciteli za predmét vypijéky ve stejném rozsahu, jako by pfedmét vypiijcky uzival
sam, :

6) poskytne-li vyptjéitel podle €l. I odst. 4 pfedm&t vypijcky pacientovi, je povinen provést toto pfedavacim
protokolem (ktery bude v ptipadé potteby k dispozici vypij¢iteli nebo kontrolnim organtim, tento protokol musi
byt k dispozici po celou dobu uzivani predmétu vypijcky a dale po dobu jednoho roku po jeho vyfazeni), pak:

a. musi pacienta poucit o fadném a bezpetném pouzivani pfedmétu vypljcky, soucasti ma byt sezndmeni
s riziky dle vyrobce,
b. piedat pacientovi ndvod k pouZiti v Geském jazyce,

c. vést dokumentaci téchto vypljéek zpisobem, ktery mu umoZni zajistit bezodkladné vraceni pfedmétu
vypilijéky pajciteli, a to z divodu zp&tné sledovatelnosti, nastane-li n€kterd ze skuteCnosti podle této
smlouvy anebo podle pravnich pfedpisii, kterd zakladd povinnost vypijitele vrétit pfedmét vypijeky
pujciteli,

d. predlozit pijciteli kopii smlouvy o vypiijéce uzaviené s pacientem,

7) v pritbéhu doby trvéani vypljéky oznamit bez zbyte¢ného odkladu pljciteli viechny zdvady a poruchy pfedmétu
vypljeky,
8) po skondeni doby trvani vypljéky vratit pfedmét vypijéky ve stavu, v jakém jej pfevzal s pfihlédnutim

k obvyklému opotiebeni, vetng protokold a zaiznami dle této smlouvy,

9) predlozit pfedmét vypijeky k provedeni pravidelnych servisnich kontrol (bezpe¢nostn& technické kontroly
a popt. opravy) pfedmétu vypijcky v souladu s pokyny vyrobee,



10)
11)
12)

13)

14)

1)
2)

3)

4)

5)

D

2)

predlozZit ptedmét vypiijcky piijgiteli k provedeni inventarizace majetku piijéitele,
vrétit neprodlen pfedmét vyplijeky pujciteli v pripadé skoneni vypijeky,

v ptipad€ poskozeni ptedmétu vypiijcky, které vzniklo uZivanim v rozporu s ndvodem k pouZiti, deském jazyce,
nebo v rozporu s instruktdi o pouZiti pfedmétu vypiijeky, anebo vzniklého jinym zavinénym jednanim, a dale v
ptipadé zniCeni nebo ztraty pfedmétu vypljéky nahradit piijciteli skodu, progez bylo pijeitelem vypijéiteli
doporuceno, aby na své naklady sjednal a po dobu trvéni smlouvy udrZoval pojisténi pfedmétu vypljcky
formou pojisténi souboru vé&ci uZivanych na zakladé této smlouvy, a to do vyse jeho celkové pofizovaci ceny
zejména pro piipad poSkozeni, ztréty, zniCeni nebo odcizeni tak, aby byla fadné pokryta veskera myslitelna
rizika vzniku §kod na pfedmétu vyputjcky.

v pfipadé vyskytu nezidouci ptihody, nebo podezfeni na neZidouci ptihodu, ptipadné pti jakychkoliv
negativnich zji§t€nich, danou situaci pisemn& zaevidovat a o dal$im postupu se neprodleng poradit s pij¢itelem,
ptipadné jednat ve smyslu poZadavkil zikona o zdravotnich prosttedcich, v platném znéni

pfi zpétném preddvani predmétu vypljeky (vratka, servisni ukon a predani pacientovi apod.) zajistit
prokazatelné provedeni dekontaminace (dle aktudlniho navodu na pouZiti &eském jazyce). Tyto zaznamy je
Vypij¢itel povinen uchovavat po celou dobu uzivani pfedmétu vypiijcky a déle po dobu jednoho roku po jeho
vyfazeni. V ptipadg, Ze pfedmét vypljcky bude preddvan vypijciteli prostfednictvim smluvniho distributora
anebo napiimo osob& provadgjici servis bude spfedmétem vypijeky predlozen i zaznam o provedené
dekontaminaci,

IV,
Doba uZivini
Vypijcka se sjednava na dobu neurgitou, kterd zadina b&Zet ode dne 1. 3. 2023.

Pujitel je opravnén tuto smlouvu vypovédet, a to i bez uvedeni diivodd, s jednomésiéni vypovédni dobou, ktera
béZi ode dne nasledujiciho po doruceni vypovédi vypiijéiteli.

Vypiijcka zanika, je-li pfedmét vypljeky ztracen, znien anebo poskozen tak, Ze se stane nezptsobily k pouZiti
ke stanovenému U&elu a nelze jej obvyklym zpiisobem opravit; narok piijéitele na nahradu §kody tim neni
dotCen. Dojde-li ke zni¢eni nebo poskozeni pouze &asti predmétu vypiijeky, tj. ke ztrats, znifeni anebo
poskozeni jen nékteré z enterdlnich pump, které tvofi ptedmét vypijky, tato smlouva nezanika ve vztahu ke
zbyvajicim enteralnim pumpam, u kterych takové znigeni, poskozeni nebo ztrdta nenastaly.

Pijcitel je opravnén tuto smlouvu vypovédst, pokud je pfedmét vypijeky uZivan v rozporu s touto smlouvou
anebo s navodem k pouZiti a/nebo pokud dojde ztrété, zniteni, nebo poskozeni, byt’ jen n&které z enterdlnich
pump, které tvofi pfedmét vypiijcky, a to s (i¢innosti vypovédi ke dni jejtho doru¢eni vypijgiteli. O vraceni
pfedmétu vypijcky a o jeho stavu v okamziku vraceni sepiSou strany protokol, ktery podepi¥ou zastupci obou
stran. Vzor pfedavactho protokolu je uvedeny v piiloze & 3, Potvrzeni o vrdceni pfedmétu vypiijcky ZP
(Pfeddvaci protokol), této smlouvy

Smluvni strany sjednévaji, Ze vypiij¢itel je opravnén kdykoli pfed ukon&enim doby dle odstavee 1 tohoto &ldnku
smlouvy vratit pijeiteli cely pfedmét vypiijcky, nebo jeho &ast, je-li predmétem vypiijeky vice zdravotnickych
prostfedkii. V takovém pfipadé smlouva zanika vracenim posledniho zdravotnického prostredku, resp. vracenim
celého pfedmé&tu vypljcky.

V.
Zaveéreéné ustanoveni

Pro pfipad, Ze pfedmét vyplijeky byl vypij¢iteli pfedan pfed uzavienim této smlouvy, potvrzuje vypiijéitel, Ze
mu byl pfedmét vypijéky fadné pfedén ve stavu zpisobilém k uZivéni pfedmétu vypujeky pro sjednany tcel, a
to vletn¢ aktudln¢ platného ndvodu k pouZiti v deském jazyce a daldi dokumentace nezbytné pro uZivani
pfedmétu vypijcky a soucasn& potvrzuje, Ze piijéitel fadng a prokazateln& (zdznamem) proskolil personal
vypiijcitele o obsluze pfedmétu vyplijeky. Tento zaznam musi byt k dispozici po celou dobu uZivani predmétu
vypljcky a dale po dobu jednoho roku po jeho vytazeni. Vypiijéitel predloZi originél protokolu o provedeni
posledni platné bezpecnostné technické kontroly, popf. posledni zdznam o opravé.

Vypiijcitel bude kontaktovat pliigitele ve vécech tvkaiicich se této smlouvy na tel. &isle regionalniho zistupce
firmy Danone a.s.: ev. v piipad¢ jeho nedostupnosti kontaktuje firmu
Danone na e-mailu: | edilnou sou¢asti této smlouvy jsou jeji ptilohy —

pfiloha &. 1 — Seznam vypiijéenych pump pro enteralni vyZivu,



3)

4)

5)
6)

piiloha &. 2 — Potvrzeni o pfedani a pievzeti pfedmétu vypijcky a zaskoleni vypijéitele ke spravnému pouZivani
piedmétu vyptjcky,

ptiloha &. 3 — Potvrzeni o vraceni pfedmétu vypijcky.

Vypijeitel neni oprdvnén tuto smlouvu ani prava a povinnosti zni postoupit na jakoukoliv tfeti stranu bez
ptedchoziho pisemného souhlasu pijcitele, s vyjimku pacientd, u kterych je pouZiti pfedmétu vypijeky
indikovano, a kterym je vypfij¢itel opravnén pfedmét vyplijcky déile pijcit dle ustanoveni &l L. odst. 4 této
smlouvy.

Tato smlouva rusi a nahrazuje viechny pfedchozi smlouvy o vypiljéce pumpy pro davkovani enteralni vyZivy
uzaviené mezi plijéitelem a vypiijcitelem a vztahujici se k pfedmétu vypljcky.

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

Smlouva nabyvé uginnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami. Pokud smlouva podléha povinnosti
uveFejnéni dle zikona o registru, nabyva platnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami a G&innosti
dnem uveFejnéni v registru smluv. UveFejn¥ni smlouvy v registru smluv zajisti ihned po jejim podpisu
vypujéitel.

......................... {3 (IO o I I

el .. dne .50 £ 5 e L Ve

vypujcitel
Ing. Martin Pavlica, MHA

na zdkladé plné moci pfedseda piedstavenstva



Priloha &. 1 ke Smlouvé o vypiijéce zdravotniho prostiredku

Seznam vypijcenych pump (ZP) pro enterdlni vyZivu

Enterilni pumpa | Korporiatni/ | Prohl4Seni o shodé | Navod Zivotnost Bezpecnostni | Posledni BTK a | Oddéleni nemocnice
sériové Cislo referenéni (verze, datum k pouziti baterie (letik) | upozornéni periodicita
vydani) (verze, anebo pro terén BTK, revizi

datum vydani FSN

kod




Vyrobce ZP:
Nutricia Medical Devices BV, Taurusavenue 167, 2132LS Hoofddorp, Nizozemsko

Potvrzeni o piedani, prevzeti predmétu vypujcky (ZP) a o zaskoleni vypujéitele ke spravnému pouZivani piedmétu vypujéky (Piedavaci protokol) ze dne:

Datum: < J ¢ o'k

......................

Podpis vyptjéitel




Priloha ¢. 2 ke Smlouvé o vypujéce zdravotniho prostiredku

Potvrzeni o predani, prevzeti predmétu vypijéky (ZP) a o zalkoleni vypiijfitele ke sprivnému
pouzivani pfedmétu vypujéky (Piedavaci protokol).

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

Potvrzeni o predani, prevzeti pFedmétu vypujéky (ZP) a o zaSkoleni vypujfitele
ke spravnému pouZivani predmétu vypujcky (Pfedavaci protokol)*

Pujditel:

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:

Pujcitel pfeddva na zdkladé tohoto piedavaciho protokolu vypiij¢iteli enterdlni pumpu/y (déle jen
»piredmét vypijéky*):

Nizev zdravotnického prostiedku (ZP), (produktu):

Sériové Cislo:

Vyrobce:

Trida rizika:

Sterilni: ANO/NE*

S mérici funkeci: ANOQO/NE*

Korporatni/referenéni kod:

Kéd etikety (CJ, SJ):

Kéd navodu k pouziti (CJ, SJ):

Datum posledni BTK:

Misto umisténi pumpy:

Pujcitel se zavazuje vypujéiteli umoZnit bezplatné dodasné uzivani predmétu vypiijéky (ZP) na dobu na
dobu uréitou v trvéni ..................../ dobu neurgitou* s pravem pujéitele kdykoliv vyptijéku ukongit
pisemnou vypovédi s jednomé&siéni vypovédni dobou, ktera bézi ode dne nésledujiciho po dorudeni
vypovédi vypijéiteli, pro icel poskytovani zdravotni pée na svém pracovisti, s tim, ze vypijditel je
opravnén predmét vypij¢ky dile pdjcit pacientovi, pokud je u pacienta pouziti pfedmétu vypijcky
indikovéno.

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

Poskytne-li vypiijcitel pfedmét vypljéky pacientovi, je povinen pacienta pisemné poudit o fadném
a bezpe¢ném pouzivani predmétu vypujcky, predat pacientovi navod k pouZiti v Seském jazyce, dale
vést dokumentaci té€chto vypiijéek zpiisobem, ktery mu umozni zajistit bezodkladné vraceni predmétu
vypljeky pijciteli (zpétna sledovatelnost).

Nastane-li n€ktera ze skute¢nosti, ktera zaklada povinnost vypijéitele vratit predmét vypijéky pajciteli
a musi piedlozit pujciteli kopii smlouvy o vyplijéce uzaviené s pacientem.




Vypiijéitel se zavazuje, e bude informovat pisemné a neprodlené pijcitele (dle kontaktnich informaci,
viz nize) o jakychkoliv forméch stiZnosti, reklamacich a situacich ve vazbé na systém vigilance, a to
plné v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 o ZP.

Predmét vypijéky byl piedin a pirevzat dne:
Popis stavu pfedmétu vypujéky ke dni predani a pievzeti:

a) nebyly zjistény zjevné vady b) byly zjistény nasledujici vady:
Zivér/opatieni:
Vypiijcitel dale potvrzuje, Ze o pouzivani pfedmétu vypijcky byli dne fadné proskoleni nize

uvedeni zamé&stnanci vypijlitele. Zdznam ze $koleni vede vypujéitel a v pfipadé potfeby kontrolnich
organi je predklada pujciteli.
Proskoleni zam&stnanci mohou $kolit dal3i uzivatele daného zdravotnického prostfedku.

Jméno a pFijmeni Oddéleni Funkce Datum Podpis

Kontaktni informace na odpovédné manaZery zabezpedujici vzajemnou komunikaci a koordinaci
¢innosti:

e za spole¢nost Danone a.s.:

e za vypujcitele:

Jméno a Oddéleni | Funkce Datum Podpis

prijmeni
Za Danone a.s.
ZP piedal
Za vypujcitele
pievzal

Rozdélovnik:
Vytisk ¢&. 1: Vytisk €. 2:
Verze vydani: ZPP-40/P6-V2 ZruSena verze vydani/ ke dni:
: ZPP-40/P6-V1/31. 12. 2021

*nehodici se Skrtnéte

ZPP-40/P6-V2




Piiloha & 3 ke Smlouvé o vypiijéce zdravotniho prostfedku

Potvrzeni o vriceni pfedmétu vypijéky ZP (Predavaci protokol) — Danone a. s.

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

Potvrzeni o vriceni pfedmétu vypijéky ZP (PFedavaci protokol)

Pujcitel:

Danone as., se sidlem V parku 2294/2, Chodov, 148 00 Praha 4, Ceska republika,
ICO: 452 72 972, zapsanou v obchodnim rejstitku vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil B,
vloZka 1514)

v zastoupeni:

a

vypujéitel:

zdravotnické zafizeni, nizev:

oddéleni:

v zastoupeni:

Vypiijéitel timto vraci nazpét pijciteli tento ZP:

Nizev zdravotnického prostiedki (ZP), (produktu):

Sériové &islo:

Vyrobce:

T¥ida rizika:

Sterilni: ANO/NE*

S mérici funkci: ANQ/NE*

Korporatni/referenéni kéd:

Kéd etikety (CJ):

K6d navodu k pouziti (CJ):

Datum posledni BTK/protokol:

Dekontaminace ZP:
provedena/zaznam —

neprovedena/divod —

Predmét vypijcky byl vypijéiteli pijéitelem pieddn dne:
na zakladé téchto zaznami *:
Potvrzeni o predani, prevzeti predmétu vypijeky (ZP) a o zaskoleni vypiij¢itele ke spravnému

pouZivani pfedmétu vypijeky (Predavaci protokol),
ze dne a &islo:

Predmét vypijéky byl vricen nazpét piijiteli dne:
Popis stavu pfedmétu vypijcky ke dni navraceni nazpét pujéiteli:

a) nebyly zjidtény zjevné vady b) byly zjidtény nésledujici vady:




Zavér/opatieni:

Vyptjcitel dale potvrzuje, Ze k datu navraceni ZP*:
a) nebyly uplatnény stiZznosti, reklamace a nebyly feSeny situace ve vazbé na systém vigilance,
b) byly uplatnény stiznosti, reklamace a byly feSeny situace ve vazb¢ na systém vigilance — viz:

Jméno a Oddéleni Funkce Datum Podpis
prijmeni
Za Danone a.s.
ZP prevzal
Za vypijcitele
vratil
Rozdélovnik:
Vytisk ¢&. 1: Vytisk ¢. 2:
Verze vydani: ZPP-40/P7-V2 ZruS$ena verze vydani/ ke dni:
ZPP-40/P7-V1/31. 12. 2021

* nehodici se §krtnéte

ZPP-40/P7-V2

i
&

nemocnice a.s.





