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SMLOUVA O VYPUIJICCE

dle ust. § 2193 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obCansky zakonik, v platném znéni

(dale jen ,obcansky zakonik")

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

ICO: 457 90 884

DIC: CZ45790884 y

se sidlem Praha 6, Evropska 423/178, PSC 160 00

zapsana v obchodnim rejstfiku vedenem u Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 13731
zastoupend XXXXXXXX, jednatelem nebo XXXXXXXX, prokuristou nebo XXXXXXXX,
prokuristou, a to kazdym z nich samostatné

- dale jen ,ptjcitel™-

a

Fakultni nemocnice Brno

ICO: 652 69 705

DIC:CZ65269705 5

se sidlem Brno, Jihlavska 340/20, PSC 625 00
zastoupend XXXXXXXX, feditelem

- dale jen ,vyputjcitel™-

uzaviraji nize uvedeného dne, meésice a roku tuto

SMLOUVU O VYPUICCE
(déle jen ,smlouva"“)

Clanek 1
] Pfedmét a acel smlouvy
U&elem této smlouvy je sjedndni zavazku Pdjéitele vypljéit VypUjciteli déle uvedené
predméty vypljéky a poskytovat ddle sjednané sluzby, a to za G&elem zajistovani
domdci hemodialyzy pacientl VypQjcitele (dale téZ pouze ,pacienti*).

Pljéitel touto smlouvou za podminek déle uvedenych pienechdvd vypdjéiteli
pristroje pro domaci hemodialyzu specifikované v pfiloze ¢. 1 této smlouvy, a to
véetné veSkerého jeho prisluenstvi. Pdjéitel se zavazuje umoznit vypujciteli jejich
bezplatné docasné uzivani k Gcelu, k némuz se dle urleni vyrobce uzivaji (dale jen
.pristroje"; jednotlive , pFistroj").

. Vypujéitel je opravnén pristroje bezplatné uZivat nebo je svéfit pacientim do

bezplatného domaciho uzivani.

.V ptipadé dohody smluvnich stran na budouci vypUjéce dal$iho pfistroje po dobu

trvani této smlouvy, bude takovyto pristroj/-je, v€etné prislusenstvi, predmétem
specifikace provedené smluvnimi stranami pisemnym dodatkem k této smlouve (ve
forme tabulky odpovidajici pfedchazejicimu odstavci).

Pdjc¢itel prohladuje, Ze je vyhradnim vlastnikem pfistroji nebo je oprdvnén s nimi
naklddat (véetné daldiho predani k uzivani) a je oprdvnén je prenechat vypdjciteli
k uzivani za podminek stanovenych touto smlouvou.

Pljcitel dale prohladuje, Ze pristroje spliiuji ve$keré pozadavky stanovené pro tento
typ zdravotnického prostfedku obecné zavaznymi pravnimi predpisy a jsou
zpUsobilé pro Fadné uzivani k Géelu stanovému jejich vyrobcem. Pjitel prohlasuje,
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ze ma platné pojisténi odpovédnosti za Ujmu z provozni Cinnosti a pojisténi
odpovédnosti za Ujmu zpUlsobenou vadou vyrobku.

Plj¢itel pfeda pristroje vypujciteli nejpozdé&ji do 15 pracovnich dnd nasledujicich po
nabyti G¢innosti této smlouvy. O predani a prevzeti pfistroju a pfisluenstvi smluvni
strany vyhotovi pisemny predavaci protokol; soucasti pfedavaciho protokolu bude i
potvrzeni vypujéitele o tom, Ze mu byly pfistroje pljéitelem piedany ve stavu
zpUsobilém k Ffddnému uZivani, byl pujtitelem Ffddné pouéen o pravidlech, jak
piistroje uZivat, a byl pdjéitelem sezndmen s obsluhou pfistrojd a s poZadavky na
jejich udrzbu.

VypUjcitel k pFevzeti pFistroji interné uréuje jako pfislusnym ndsledujici pracovisté
vypuUj¢itele oddéleni hemodialyzy. PUjlitel o konkrétnim datu preddni vyrozumi
pracovisté, prfipadné kontaktni osobu nejméné 2 pracovni dny predem.

Clanek 2
Doba trvani smlouvy

1. Tato smlouva je uzaviena na dobu neurcitou.

Kazda ze smluvnich stran je opravnéna tuto smlouvu vypovédét i bez udani divodu.
’ v 7 r V. w r v ’ v 7 o v. s ’ vr 1 v v
Vypoved musi byt uCinéna pisemne. Vypovedni Ihuta Cini dva 2 tydny a zacCina bézet

ode dne nasledujiciho po doruc¢eni vypovédi druhé smluvni strané.

. Vypujcitel je povinen pftistroje pQjéiteli vratit bezprostfedn& po skonéeni doby

vypUjéky ve stavu v jakém je prevzal, s prihlédnutim k obvyklému opotiebeni pfi
fadném uzivani.

Pj¢itel je oprdvnén se domdhat predéasného vrdceni pristrojd v pripadé, ze
vypUjéitel a/nebo pacient (viz. €. 3.2.f) neuziva pfistroje fddné a v souladu s touto
smlouvou. V takovém pfFipadé je vypUjcitel povinen pfistroje pljéiteli bezodkladné
vydat a/nebo jejich vydani zajistit.

Smluvni strany se zavazuji poskytovat si v souvislosti s predanim a prevzetim
vr v 0 Vo
pristroju nezbytnou soucinnost.

Clanek 3
Prava a povinnosti smluvnich stran

Pljéitel se zavazuje, po sjednani terminu s vypujéitelem nebo pacientem:

a. podle pokynl vypujéitele zajistit instalaci pfistroje na pFislusném pracovisti
vypuUjcitele, nebo v misté bydlisté pacienta, pro kterého je pristroj vypujéitelem
uréen; puUjéitel odpovidd za to, Ze technické podminky instalace pFistroju
odpovidaji ¢eskym normdm a predpisim a vyhovuji pozadavkim vyrobce
uvedenym v ndvodu k obsluze pfistrojQ;

b. zajistit pouteni osob uréenych vypUljcitelem k obsluze a/nebo uzivani ptistrojd,
véetné pacientd, ve smyslu zakona o zdravotnickych prostifedcich osobou
odborné zpUsobilou k poskytnuti takovéhoto pouéeni a zejm. je poutit o ndvodu
k pouziti, pokynech k bezpe&nému uZivani, obsluze a Gdrzbé& pfistrojd, o
nutnosti presvédcit se pred kazdym pouzitim pFl’strojfl o jejich radném stavu,
funkcnosti a bezpecnost| jejich pouziti a o tomto pouceni sepsat protokol ma-
li byt takto poucen pacient (viz. ¢l. 3.2. f), zajistuje jeho prltomnost vypujéitel;

c. zajistit svym ndkladem opravy pristrojd, jejichz potfebu mu vypUljcitel nebo
pacient oznamil. Bezplatny servis se nevztahuje na odstranovani zavad
zpUsobenych vypUjcitelem nebo pacientem. Servis pristrojd zajistuje vyhradné
pljcitel, nedohodnou-li se strany vyslovné jinak. Zplsob odstranéni vady
piistrojd je vZdy na uvazeni pUjcitele;

d. zajistit svym nakladem provadéni povinnych bezpecnostné technickych kontrol
ptistrojQ; provedeni téchto kontrol je pujéitel povinen provadét ve stanovenych
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terminech i bez vyzvy vypUjcitele a bez ohledu na to, jestli je pfistroj umistén
u vypUljcitele nebo pacienta; puljcitel si po dobu opravy a/nebo provedeni
bezpetnostné technické kontroly pfistrojd vyhrazuje pravo dodasné nahradit
pristroj rezervnim pfistrojem;

e. pujéitel bude dodavat vypdjéiteli spotfebni materidl specifikovany v ndvodu
k pouziti pFistroji na misto uréeni v rdmci Gzemi Ceské republiky, a to dle
pozadavku vypQjcitele a za cenu podle platného ceniku pljcitele.

VypUjéitel se zavazuje:

a. Pristroje neumisténé u pacientd Fddné uzivat k Glelu stanovenému jeho
vyrobcem, v souladu s navodem vyrobce k jejich pouziti a pou¢enim odborné
zpUsobilé osoby, chranit je pfed poskozenim, ztratou, odcizenim nebo zni¢enim
a udrzovat pfistroje ve stavu zplsobilém k obvyklému uzivani;

b. povéiovat obsluhou pfistrojd pouze takové osoby, které jsou k této &innosti
vy$koleni pljéitelem v souladu s touto smlouvou;

c. informovat pujéitele o véech pfipadech podkozeni, zni¢eni, ztraty & odcizeni
piistroji bez zbyte¢ného odkladu poté, co se o takové udalosti dozvi;

d. uhradit pUj¢iteli na zdkladé jeho pisemného poZadavku $kodu, kterd na
pfistrojich neumisténych u pacientl vznikne b&hem trvani vypljé¢ky z divodu
nesouladu s bé&Znym pouzitim pfistrojd vypUjéitelem; smluvni strany se
dohodly, Ze za $kodu se nepovaZuje obvyklé opotiebeni pfistrojd;

e. neprodlené ohlasit pdjéiteli potfebu provedeni opravy pfistrojd a umoZnit
pajciteli jeji provedeni;

f. neposkytnout pristroje k uzivani ¢i za jakymkoliv jinym Ucelem jakékoliv treti
osobé bez pfedchoziho pisemného souhlasu pljcitele, a to s vyjimkou pacienta
vypuUjcitele v rdmci zdravotni péte o jeho osobu; o takovéto daldi vypljéce je
vypuUjéitel povinen sepsat s kazdym pacientem pisemny zapis;

g. informovat pUQjéitele o &ase predani pristrojd k uZivani pacientovi, osobé
pacienta (jméno, prijmeni, adresa bydlisté), dobé na kterou byly pfistroje
pacientovi vypUjéitelem poskytnuty a misté, kde se pfistroje po tuto dobu
budou nachazet nebo mu poskytnout kopii zapisu s pacientem dle
predchazejiciho odstavce.

Pdjcitel odpovida za $kodu zplsobenou pristrojem Vypdjéiteli i pacientovi.

€lanek 3a
Moznost cestovani s pristroji

Servis pristrojd je pdjcitelem poskytovén pouze na Gzemi Ceské republiky.

Vypﬁj(“:itvel bere na védomi, Ze pacient je opravnén vycestovat s pFistrojem mimo
Uzemi Ceské republiky pouze po predchozim pisemném souhlasu pujéitele.
\v/ypfljéitel je povinen informovat pudjéitele o pldnované cesté pacienta mimo Uzemi
Ceské republiky bez zbytec¢ného odkladu poté, co se o takové cesté pacienta
dozveédél,

V pfipadé, Ze pujéitel udéli konkrétnimu pacientovi pro specifikované obdobi
souhlas s vycestovanim s konkrétnimi pristroji mimo Ceskou republiku, zavazuje se
vypUjlitel ziskat pisemny souhlas pacienta s dodrzovanim a plnénim
nasledujicich povinnosti:

a. Vhodnost cestovani s pristroji je pacient povinen vzdy pfedem konzultovat se
svym osSetfujicim Iékarem.

b. V pripadé preshrani¢niho pfevozu pristroje pro osobni potfebu je pacient vzdy
povinen ovérit, zda a jaké v dané zemi plati podminky pro vstup na jeji izemi
se zdravotnickymi prostfedky; za plnéni téchto podminek je vylu¢né odpovédny
pacient.

c. Za zajisténi splnéni pozadavkd na baleni, ozna&eni a transport u pfislu§ného
prepravce a jakoukoliv $kodu zplsobenou na pfistrojich nebo jakékoliv treti
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osobé nedodrzenim téchto pozadavkd je vyluéné odpovédny pacient. Pacient je
povinen peclivé prostudovat ndvod k pouZiti véech zdravotnickym prostifedkdm
s nimiz cestuje a fidit se jeho pokyny.

d. Pro U&ely prepravy vypulj¢i pQjcitel vypUjciteli a vypQjéitel dale pacientovi
oficialni prepravni kufr v hodnoté 9.228 K¢ bez DPH, ktery se pacient zavazuje
pfi preprave pouzit. O predani a prevzeti kufru bude sepsan trojstranny
preddvaci protokol. Nedohodnou-li se pQjéitel, vypujéitel a pacient pisemné
Jlnak pacient je povinen tento kufr po skon&eni cesty pUjciteli prostiednictvim
vypUjcitele bez zbytecneho odkladu vratit.

e. PaC|entJe povmen mimo Gzemi Ceské republiky pouzivat transformator, ktery
QUJC|teI vypUj&i vypujéiteli a vypuUjéitel ddle pacientovi pro Uéely cesty mimo
Ceskou republiku. O predani a prevzeti transformatoru, véetné zaskoleni bude
sepsan trojstranny preddvaci protokol. Nedohodnou-li se pQjcitel, vypUjcitel a
pacient pisemné jinak, pacient se zavazuje transformator po skonceni cesty
pUjciteli prostfednictvim vypuUijlitele bez zbyte¢ného odkladu vratit.

f. Pacient je povinen zajistit likvidaci odpadu vzniklého pFi pouziti pristrojd
v souladu s platnymi pravnimi predpisy.

g. VypUJC|teI a pacient berou na védomi, Ze servis prlstrOJu ani Ioglstlcke sluzby
pUJC|teIe nejsou mMimo Ceskou republiku dostupné. PQjcitel ZaJIStUJe servis
ptistrojl a dodavku spotfebniho materialu potfebného k pouziti pfistrojd pouze
na Uzemi Ceské republiky. y

h. Pacient odpovida za jakékoliv Skody vzniklé na pfistrojich mimo Uzemi Ceské
republiky. Pro tyto Géely pljéitel doporuéuje, aby pacient uzaviel pojisténi
odpovédnosti za $kodu vUéi tfetim strandm.

Clanek 4
Zavérecna ustanoveni

. Tato smlouva nabyva platnosti a GCinnosti okamzikem jejiho podpisu obéma

smluvnimi stranami.

Pro pfipad, kdy tato smlouva podléha povinnosti uverejnéni v registru smluv
v souladu se zakonem ¢. 340/2015 Sb., zakon o registru smluv, ve znéni pozdéjSich
predpistd (ddle jen ,ZRS") se smluvni strany dohodly, Ze uvefejnéni smlouvy a jejich
metadat v souladu se ZRS provede a bude povinnosti strany vypujcitele. Smluvni
strany berou na védomi, Ze nebude-li smlouva uverejnéna ani devadesaty den od
jejiho uzavreni, je ndsledujicim dnem zruSena od pocatku s ucinky pripadného
bezdlvodného obohaceni a poruSeni prevzaté smluvni povinnosti strany
vypujcitele.

Pljc¢itel prohladuje, Ze specifikace pfistroji stejné jako pofizovaci cena pristrojd,
povazuji za obchodni tajemstvi ve smyslu ust. § 504 obcanského zakoniku, a jako
takové se zavazuji jej v této souvislosti chranit a utajovat a tuto skutecnost
zohlednit pfi uverfejnéni smlouvy a jejich metadat v registru smluv.

. Tato smlouva mdZe byt mé&néna nebo dohodou zrudena pouze v pisemné formé

obsahujici podpisy obou smluvnich stran na téze listiné a smluvni strany vyslovné

v o v v v . r . r [o] r . Ve r
vylucuji, ze by ke zméne smlouvy mohlo dojit jinym zpusobem; to plati i pro vzdani
se pisemné formy.

. Tato smlouva a pravni vztahy z ni vypvaaJ|C| se ridi pravnlm fadem Ceské

republlky, zejména obcanskym zdkonikem. VypUQjcka prlstrOJu je udinna pouze na
Uzemi Ceské republiky, neni-li mezi pQjéitelem a vypuUjlitelem pro konkrétni
pristroje pro konkrétniho pacienta na konkrétni obdobi v souladu s ¢lankem 3a
pisemné dohodnuto jinak.

. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou vyhotovenich, z nichz kazda smluvni strana

obdrzi jedno.
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8.

Jak je uvedeno v Kodexu etického a obchodniho chovani FRESENIUS MEDICAL
CARE, pujcitel ve své vlastni &innosti, jakoZ i ve vztazich s obchodnimi partnery
prosazuje hodnoty integrity a zakonného jednani, zvlasté pak v boji proti
Uplatkdrstvi a korupci. Pokraéujici Uspéch a dobré jméno a povést pljtitele zavisi
na spoleéném zdvazku jednat zplsobem odpovidajicim t&mto zadkladnim hodnotam.
Spole¢né s puljcitelem se vypljéitel zavazuje dodrzovat tyto zakladni hodnoty
dodrzovanim platnych pravnich predpisd.

VypUjcitel prohladuje, Ze si prefetl Kodex etického a obchodniho chovani
FRESENIUS MEDICAL CARE (Kodex etického a obchodniho chovani)! a Compliance
brozuru pro obchodni partnery (Brozura Compliance)?, které jsou dostupné na
webové strdnce FRESENIUS MEDICAL CARE. Vypdjéitel potvrzuje, Ze rozumi
principlm, které obsahuji a zavazuje se je dodrZzovat.

Kromé vy$e uvedeného zdvazku vypljcitel potvrzuje, Zze bude okamzité informovat
pljitele o jakychkoliv okolnostech, o nichZ se dozvi nebo by si mél byt pfimérené
védom, které by mohly vést ke stietu zajmu mezi vypujéitelem a pdjéitelem a/nebo
jejich prislusnymi zameéstnanci na zdakladé jeho jednani nebo jednani jeho
zamé&stnancy.

9. Soucasti této smlouvy jsou ndsledujici pfilohy:
1. Seznam pristrojové techniky
2. Vzor predavaciho protokolu
3. Vzor zaznamu o instruktazi zdravotnického personalu
4. Vzor protokolu o instruktdzi $koleni vypUjcitele (pacienta)
5. Vzor formulafe o pohybu pfistroje
6. Vzor formuldfe o vraceni pFistroje pljciteli
7. Vzor ndvrhu pisemného zapisu mezi vypuljtitelem a pacientem
10. Smluvni strany prohlasuji, Zze si tuto smlouvu pred jejim podpisem precetly, ze byla
uzavfena po vzdjemném projedndni podle jejich pravé a svobodné vile, uréité,
vazné a srozumitelné, nikoliv v tisni a za ndpadné nevyhodnych podminek. Na
ddkaz souhlasu s jejim obsahem pfipojuji své podpisy.
V Praze dne V Brné dne
Fresenius Medical Care - CR, s.r.o. Fakultni nemocnice Brno
) $.9.0.0.0.0.0.4¢ ) $.9.0.0.0.0.0.4¢
prokurista feditel

1 https://www.freseniusmedicalcare.com/fileadmin/data/com/pdf/About us/Compliance/CoC/FME CoC Czech Republic.pdf

2https://www.freseniusmedicalcare.com/fileadmin/data/masterContent/pdf/About us/Business Partner Trainings/Business Partner Com

pliance Brochure/final Fresenius Broschuere Compliance CZ.pdf
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Pfiloha ¢. 1 - Seznam pfistrojové techniky

Vyrobni dislo

Porizovaci cena v K¢ bez

Nazey DPH (DPH 21%)
XOOXKHXXX XXX
XOHXXHXXXXX
XOOKKXXXX XXX XOOKKXXX
XOOHKXKXX XXX XOOKKXXX
XOOKKXXX XXX XOOKKXXX
XXX XOOOKHXXX XOOKKXKXX

N
L%
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Pfiloha ¢. 2 - Vzor predavaciho protokolu

== FRESENIUS
Y MEDICAL CARE

Potvrzeni o predani a prevzeti pristroje pro domaci hemodialyzu

SERIOVE CISLO:

Nazev nemocnice:

Oddéleni nemocnice:

Jméno / pfijmeni pacienta, u kterého se pfistroj umistuje:

Bydlisté / tel.:

Nemocnice pFevzala pfistroj od Fresenius Medical Care - CR, s.r.o. v Fadném stavu.

A
Dne Dne
Fresenius Medical Care - CR, s.r.0. podpis odpové&dného pracovisté (vypljcitele)

Pacient prevzal pristroj v Fadném stavu.

V dne
pacient
[ ] Pristroj pro nového pacienta [ ] vyména pistroje za
V ptipadé vymény pristroje nebude nutné vyplfovat potvrzeni nemocnice v ramci tohoto formulare.
PRISLUSENSTVI:

[ Navody

721
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A 4
w FRESENIUS

v MEDICAL CARE

Potvrzeni o pfedani a prevzeti pfistroje pro domaci hemodialyzu

SERIOVE CISLO:

N&zev nemocnice:

Oddéleni nemocnice:

Jméno / pfijmeni pacienta, u kterého se pfistroj umistuje:

Bydlisté / tel.:

Nemocnice prevzala pristroj od Fresenius Medical Care - éR, S.r.0. v radném stavu.

\Y
Dne Dne
Fresenius Medical Care - CR, s.r.o. podpis odpov&dného pracovisté (vypljtitele)

Pacient prevzal pristroj v fadném stavu.

V dne
pacient
[ ] Piistroj pro nového pacienta [ ] vyména pistroje za
V pfipadé vymény pristroje nebude nutné vyplhovat potvrzeni nemocnice v ramci tohoto formulare.
PRISLUSENSTVI:

[ ] Névody

8/21
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A 4
w FRESENIUS

v MEDICAL CARE

Potvrzeni o pfedani a prevzeti pfistroje pro domaci hemodialyzu

SERIOVE CISLO:

Nézev nemocnice:

QOddéleni nemocnice:

Jméno / pFijmeni pacienta, u kterého se pfistroj umistuje:

Bydlisté / tel.:

Nemochnice pfevzala pfistroj od Fresenius Medical Care - CR, s.r.o. v fadném stavu.

\
Dne Dne
Fresenius Medical Care - CR, s.r.o. podpis odpové&dného pracovidté (vypUjcitele)

Pacient prevzal pfistroj v fadném stavu.

V dne
pacient
D Pristroj pro nového pacienta D Vymeéna pfistroje za
V pfipadé vymény pristroje nebude nutné vyplihovat potvrzeni nemocnice v ramci tohoto formulare.
PRISLUSENSTVI:

[ ] Navody

9/21
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g
we FRESENIUS

v MEDICAL CARE

Potvrzeni o pfedani a prevzeti pFistroje pro domaci hemodialyzu

SERIOVE CISLO:

Nézev nemocnice:

Oddéleni nemocnice:

Jméno / prijmeni pacienta, u kterého se pfistroj umistuje:

Bydlisté / tel.:

Nemochice pFevzala pFistroj od Fresenius Medical Care - CR, s.r.0. v fadném stavu.

Vv
Dne Dne
Fresenius Medical Care - CR, s.r.o. podpis odpov&dného pracovisté (vypljcitele)

Pacient pirevzal pristroj v Ffadném stavu.

\Y, dne
pacient
[] Pfistroj pro nového pacienta D Vymeéna pfistroje za
V pripadé vymény piistroje nebude nutné vypliiovat potvizeni nemocnice v rémci tohoto formulaie.
PRISLUSENSTVI:

-
.
I

[ ] Navody
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v MEDICAL CARE

Potvrzeni o pfedani a prevzeti pfistroje pro domaci hemodialyzu

SERIOVE CISLO:
__NGA

Nazev nemocnice:

Oddéleni nemocnice:

Jméno / prijmeni pacienta, u kterého se pfistroj umistuje:

Bydlisté / tel.:

Nemocnice pFevzala pFistroj od Fresenius Medical Care - CR, s.r.o. v fadném stavu.

V
Dne Dne
Fresenius Medical Care - CR, s.r.o. podpis odpov&dného pracovidté (vypUjcitele)

Pacient prevzal pristroj v Ffadném stavu.

V dne
pacient
[ ] Piistroj pro nového pacienta [ ] vyména pistroje za __NGA
V pripadé vymeény pfistroje nebude nutné vyplhovat potvrzeni nemocnice v ramci tohoto formulare.
PRISLUSENSTVI:

[ ] Navody
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v MEDICAL CARE

Potvrzeni o pfedani a prevzeti pfistroje pro domaci hemodialyzu

SERIOVE CISLO:

Nézev nemocnice:

Oddéleni nemocnice:

Jméno / pfijmeni pacienta, u kterého se pfistroj umistuje:

Bydlisté / tel.:

Nemocnice pfevzala pfistroj od Fresenius Medical Care - CR, s.r.o. v fadném stavu.

\%
Dne Dne
Fresenius Medical Care - CR, s.r.o. podpis odpovédného pracovisté (vypUjcitele)

Pacient prevzal pfistroj v fadném stavu.

Y, dne
pacient
[:] PFistroj pro nového pacienta D Vyména pfistroje za
V pripadé vymény pristroje nebude nutné vypliovat potvizeni nemocnice v ramci tohoto formulare.
PRISLUSENSTVI:

[ ] Navody
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Potvrzeni o predani a prevzeti prislusenstvi pro domaci hemodialyzu

N&zev nemocnice:

Qddéleni nemocnice:

Jméno / prijmeni pacienta, u kterého se prislusenstvi umistuje:

Bydlisté / tel.:

Nemocnice pfevzala pfislusenstvi od Fresenius Medical Care - CR, s.r.o0. v fadném stavu.

A\
Dne Dne
Fresenius Medical Care - CR, s.r.0. podpis odpovédného pracoviété (vypljtitele)

Pacient pievzal pFislusenstvi v fadném stavu.

v dne

pacient
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Pfiloha ¢. 3 - Vzor zdznamu o instruktazi zdravotnického personalu (dale jen ,instruktaz")

ZAZNAM O INSTRUKTAZI

Misto:
Datum:
Skolitel:
Podpis:

Predmét instruktaze:
ProSkoleni uzivatele k pouzivani a obsluze pfislusného zdravotnického prostfedku (dale jen

ZP),

provedené v plném rozsahu navodu k pouziti, a seznameni uzivatele s riziky

spojenymi s pouzivanim uvedeného zdravotnického prostredku, dle zakona ¢. 375/2022

Sb.,

v platném znéni.

O Souddsti zdznamu o instruktdzi je Training Record prislusného zdravotnického
prostiedku (nemusi byt k dispozici pro vSechny zdravotnické prostredky).

Obsah instruktaze:

Sezndmeni uzivatele s ucelem pouziti, obsluhou a udrzbou pfislusného ZP v plném
rozsahu ndvodu k pouziti ZP a dle pokynl vyrobce, véetné pouéeni o zadsadach prace
se ZP, odpovédnosti uzivatele, vylouceni zaruky a nutnosti tyto pokyny dodrzovat.
Sezndmeni uzivatele se zvIlastnimi riziky spojenymi s pouzivanim pfislusného ZP.
Pouceni uzivatele o nutnosti presvédcit se pred kazdym pouzitim prislusného ZP o
jeho fadném technickém stavu, funkcnosti a moznosti bezpecného pouziti.

Popis prislusného ZP a jeho funkce vcetné popisu uzivatelského rozhrani (ovladaci
prvky, zobrazovaci a indikaéni prvky), zadavani parametri a fe$eni alarmovych
situaci.

Prakticka ukazka pouziti prislusného ZP.

Sezndmeni uzivatele s podminkami, za jakych Ize pfislusny ZP zapojit ke spole¢nému
pouzivani s odpovidajicim spotfebnim materidlem, pfislusenstvim, dodatecnou
vybavou (napf. programové vybaveni), jinymi ZP a jinymi predméty.

Soudasti Skoleni pfislusného ZP je instruktdz uzivatele k pouziti odpovidajiciho
spotfebniho materidlu, volitelnych moznosti, prisluSsenstvi a dodatetné vybavy,
v plném rozsahu ndvodu k pouziti ZP a dle pokyn{ vyrobce.

Cycler pro ndhradu funkce ledvin | I 'crzc softwaru: ...
Instruktdz uzivatele byla provedena v plném rozsahu navodu k pouziti a navod
k pouziti byl uzivateli predan.
Ohrivac roztoku verze softwaru: ... Instruktdz
uzivatele byla provedena v plném rozsahu navodu k pouziti a ndvod k pouziti byl
uzivateli predan.

Pristroj pro Upravu vody |GG czc softwaru: ... Instruktaz
uzivatele byla provedena v plném rozsahu ndvodu k pouziti a ndvod k pouziti byl
uzivateli predan.
Oddélovaci transformator Instruktdz uzivatele byla provedena v plném
rozsahu navodu k pouziti a navod k pouziti byl uzivateli pfedan.

Systém pro detekci tekutin verze softwaru: ........... Instruktaz uzivatele byla
provedena v plném rozsahu navodu k pouziti a navod k pouziti byl uzivateli predan.
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Prohlaseni skolitele:

Skolitel prohlasuje, ze na zakladé odpovidajiciho vzdélani, praktickych zkuSenosti a
proskoleni vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem nebo jimi povéfenou osobou, poskytuje
dostateCnou zaruku odborného provadéni instruktdze o spravném pouzivéni a obsluze
daného zdravotnického prostfedku dle zakona ¢. 375/2022 Sb., v platném znéni. Skolitel
mUze svou autorizaci k provadéni instruktdze dolozit na vyzadani.

Informace o ochrané& osobnich Gdaju:

Uel a pravni titul zpracovdni osobnich Gdajd:

Osobni (daje obsazené vtomto dokumentu (jméno, prFijmeni a podpis UcCastnika
instruktaZe) jsou zpracovavany z divodu prokazani plnéni povinnosti zdkona €. 375/2022
Sb., v platném znéni, ze strany spolecnosti Fresenius Medical Care — CR, s.r.o., a pouze
v rozsahu nezbytném pro plnéni zdkonné povinnosti.

Doba uloZeni osobnich udaja:

Osobni Udaje jsou uchovdvany v souladu se zakonnymi IhGtami.

Vedkeré daldi informace o ochrané& osobnich Udajli naleznete na webovém odkazu:
https://www.freseniusmedicalcare.cz/cs/zasady-ochrany-osobnich-udaju/.

Podpisem tohoto dokumentu bere Ucastnik instruktdze na védomi vSechny uvedené
informace o ochrané svych osobnich Udaji (v€etné informaci poskytnutych na webovém
odkazu uvedeném vyse), které mél moznost si prostudovat.

U&astnici instruktaze:

Ucastnici instruktaze svym podpisem stvrzuji, Zze byli v plném rozsahu navodu k pouziti
prodkoleni k pouZivani a obsluze pfisludnych zdravotnickych prostfedkd uvedenych
v obsahu instruktdze, a byli sezndmeni s riziky spojenymi s pouzivanim téchto
zdravotnickych prostredkd.

Jméno a prijmeni Podpis
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Pfiloha & 4 - Vzor protokolu o instruktaZi vypujéitele (pacienta)
(dale jen ,instruktaz®)

ZAZNAM O INSTRUKTAZI VYPUJICITELE

ZAZNAM O EDUKACI UZIVATELE (PACIENTA)

Misto:
Datum:
Skolitel:
Podpis:

Predmét instruktaze:
ProSkoleni uzivatele k pouzivani a obsluze prislusného zdravotnického prostredku (dale jen

ZP),

provedené v plném rozsahu navodu k pouziti, a seznameni uzivatele s riziky

spojenymi s pouzivanim uvedeného zdravotnického prostredku, dle zakona ¢. 375/2022

Sb.,

v platném znéni.

Obsah instruktaze:

Sezndmeni uzivatele s Ucelem pouziti, obsluhou a udrzbou pfislusného ZP v plném
rozsahu ndvodu k pouziti ZP a dle pokyn( vyrobce, véetné pouéeni o zdsaddch prace
se ZP, odpovédnosti uzivatele, vylouceni zaruky a nutnosti tyto pokyny dodrzovat.
Sezndmeni uzivatele se zvIastnimi riziky spojenymi s pouzivanim pfislusného ZP.
Pouceni uzivatele o nutnosti presvédcit se pred kazdym pouzitim prislusného ZP o
jeho fadném technickém stavu, funkénosti a moznosti bezpecného pouziti.

Popis prislusného ZP a jeho funkce vcetné popisu uzivatelského rozhrani (ovladaci
prvky, zobrazovaci a indikaéni prvky), zadavani parametri a fe$eni alarmovych
situaci.

Prakticka ukazka pouziti prislusného ZP.

Sezndmeni uZivatele s podminkami, za jakych Ize pfislusny ZP zapojit ke spole¢nému
pouzivani s odpovidajicim spotfebnim materidlem, pfislusenstvim, dodatecnou
vybavou (napf. programové vybaveni), jinymi ZP a jinymi predméty.

Soudasti Skoleni prislusného ZP je instruktdz uzivatele k pouziti odpovidajiciho
spotfebniho materidlu, volitelnych moznosti, prisluSsenstvi a dodatetné vybavy,
v plném rozsahu ndvodu k pouziti ZP a dle pokyn{ vyrobce.

Cycler pro nahradu funkce ledvin — verze softwaru: ...

Instruktdz uzivatele byla provedena v plném rozsahu navodu k pouziti a navod
k pouziti byl uzivateli predan.

ohtiva¢ roztoku [ GG < - softwaru: ... Instrukta?
uzivatele byla provedena v plném rozsahu navodu k pouziti a ndvod k pouziti byl
uzivateli predan.

Pfistroj pro Upravu vody I czc softwaru: ... Instruktaz
uzivatele byla provedena v plném rozsahu ndvodu k pouziti a ndvod k pouziti byl
uzivateli predan.

Oddélovaci transformator I InstruktdZ uZivatele byla provedena v plném
rozsahu navodu k pouziti a navod k pouziti byl uzivateli pfedan.

Systém pro detekci tekutin |l verze softwaru: ............ Instruktaz uzivatele byla
provedena v plném rozsahu navodu k pouziti a navod k pouziti byl uzivateli predan.
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Prohlaseni skolitele:

Skolitel prohlasuje, ze na zakladé odpovidajiciho vzdélani, praktickych zkuSenosti a
proskoleni vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem nebo jimi povéfenou osobou, poskytuje
dostateCnou zaruku odborného provadéni instruktdze o sprdvném pouzivani a obsluze
daného zdravotnického prostiredku dle zakona ¢. 375/2022 Sb., v platném znéni. Skolitel
mU{ze svou autorizaci k provadéni instruktdZe dolozit na vyzadani.

Informace o ochrané& osobnich Gdaju:

Uel a pravni titul zpracovdni osobnich Gdajd:

Osobni (daje obsazené vtomto dokumentu (jméno, prFijmeni a podpis UcCastnika
instruktaZe) jsou zpracovavany z divodu prokazani plnéni povinnosti zdkona ¢. 375/2022
Sb., v platném znéni, ze strany spolecnosti Fresenius Medical Care — CR, s.r.o., a pouze
v rozsahu nezbytném pro plnéni zdkonné povinnosti.

Doba uloZeni osobnich udaja:

Osobni Udaje jsou uchovdvany v souladu se zakonnymi IhGtami.

Vedkeré daldi informace o ochrané& osobnich (daji naleznete na webovém odkazu:
https://www.freseniusmedicalcare.cz/cs/zasady-ochrany-osobnich-udaju/.

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

U&astnici instruktaze!:

Ucastnici instruktaze svym podpisem stvrzuji, Zze byli v plném rozsahu navodu k pouziti
prodkoleni k pouZivani a obsluze pfisludnych zdravotnickych prostfedkd uvedenych
v obsahu instruktdze, a byli sezndmeni s riziky spojenymi s pouzivanim téchto
zdravotnickych prostiedkd.

Jméno a prijmeni:
Podpis:

Adresa dialyzadniho strediska:
Razitko a podpis odpovédného pracovisté (vyptijcitele):

1 Uastnikem instruktdze se rozumi uZivatel, ktery byl v pIném rozsahu navodu k pouZiti
prodkolen k pouZivani a obsluze pFisludnych zdravotnickych prostfedkld uvedenych
v obsahu instruktdze, a byl seznamen sriziky spojenymi s pouzivanim téchto
zdravotnickych prostfedkd. UZivatelem muzZe byt napf. pacient, jeho zdkonny zastupce,
nebo jina osoba zodpovédna za pouzivani a obsluhu pfislusného zdravotnického prostiedku
uréend vypujcitelem (napt. zdravotnicky personal).
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Pfiloha ¢. 5 - Vzor formuldfe o pohybu pfistroje

.
n_______________ v ]

Zdravotnicky prostredek

Nazev, typ, vyrobni Cislo: [bude doplnéno]

Vypuijcitel:

[obchodni firma]

ICO: [bude doplnéno]

DIC: [bude doplnéno]

se sidlem [bude doplnéno]

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

PUjlitel:

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

1CO: 45790884

DIC: CZ45790884

se sidlem Evropska 423/178, 160 00 PRAHA 6

Zdravotnicky prostiedek od pacienta [bude doplnéno], byl vypUjtitelem pfevzat na
oddéleni/kliniku [bude doplnéno].

Dale tento zdravotnicky prostfedek bude umistén: [bude doplnéno]
Timto oddéleni/klinika [bude doplnéno] informuje zastupce spolec¢nosti Fresenius

Medical Care - CR, s.r.o0., ktery prohlaguje, Ze je o0 zméné& obeznamen a Ze s ni
souhlasi.

V Praze dne ................ Vi, dne...............
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Priloha & 6 - Vzor formulédfe o vraceni pfistroje pljciteli
F/ ]
/ /

/ I

Zdravotnicky prostredek

Nazev, typ, vyrobni Cislo: [bude doplnéno]

Vypuijcitel:

[obchodni firma]

ICO: [bude doplnéno]

DIC: [bude doplnéno]

se sidlem [bude doplnéno]

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

Pdicitel:
Fresenius Medical Care - CR, s.r.o.
ICO: 45790884

DIC: CZ45790884
se sidlem Evropska 423/178, 160 00 PRAHA 6

Zdravotnicky prostiedek byl vypUjéitelem vracen PGjciteli.

V Praze dne .............. Vi dne................
Fresenius Medical Care - CR, s.r.o. podpis odpov&dného pracovisté (vypljéitele)
prebirajici predavajici
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Pfiloha & 7 - Vzor ndvrhu pisemného zapisu mezi vypUjtitelem a pacientem

Zdravotnicky prostredek

Nazev, typ, vyrobni Cislo: [bude doplnéno]

Vypuicitel:

[obchodni firma]

ICO: [bude doplnéno]

DIC: [bude doplnéno]

se sidlem [bude doplnéno]

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

Pacient:

[jméno, pFrijmeni]

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

Doba vypUljéky se sjedndva na dobu [od/do; neuréitou].

Pacient je povinen vypljéeny predmét petlivé opatrovat a dbat na pfistroj v souladu s jeho
uzivanim, aby na ném nevznikla Skoda. Pfi poSkozeni, nebo zniCeni, které vzniklo
prokazatelné UmysIiné nebo nedbalosti pacienta, je pacient povinen takto vzniklou Skodu
nahradit v pIné vysi, pokud se neprokdze, Zze poskozeni nebo zniceni neslo zabranit.

Pacient nesmi pfenechat vyplj¢ku k uzivani tfetim osobam.

Pacient je povinen vratit vypUjéku v dohodnutém terminu. V pfipadé vaZznych d@vodd
neprodlené prokazatelné kontaktovat kontaktni osobu za kliniku a dohodnout dalsi postup
(napf. vraceni pozdé&ji, nebo prodlouZeni — sepsani nového protokolu o predani vypuijcky
pacientu s novou dobou vypUjéky.

Servis pristrojd je poskytovan pouze na tzemi Ceské republiky.

Vycestovat s pristroji mimo Uzemi Ceské republiky je mozné pouze po predchozim
pisemném souhlasu vypuUjcitele. Pacient je povmen informovat vypUjcitele o pldnované
cesté mimo Gzemi Ceské republiky alespofi 5 tydnU pred pldnovanym zapocéetim cesty.

Pacient se timto pro pfipad vypUjcitelem schvdleného vycestovani s pfistroji mimo Ceskou
republiky zavazuje dodrzovat a plnit nasledujici povinnosti:

a. Vhodnost cestovani s pristrojem je pacient povinen vzdy predem konzultovat se svym
oSetrujicim lékarem.

b. V pfipadé preshrani¢niho pfevozu pristroje pro osobni potfebu je pacient vzdy povinen
oVéfit, zda a jaké v dané zemi plati podminky pro vstup na jeji Uzemi se zdravotnickymi
prostiedky; za plnéni téchto podminek je vylu¢né odpovédny pacient.
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c. Za zaji$téni splnéni pozadavk( na baleni, ozna&eni a transport u pfisluéného piepravce
a jakoukoliv $kodu zplsobenou na pFistrojich nebo jakékoliv tfeti osobé& nedodrzenim
téchto pozadavkl je vyluéné& odpovédny pacient. Pacient je povinen peélivé
prostudovat ndvod k pouziti véech zdravotnickym prostiedkim s nimiZ cestuje a Fidit
se jeho pokyny.

d. Pro Géely prepravy vypQj¢i vypljcitel pacientovi oficidlni pfepravni kufr v hodnoté
9.228 K¢ bez DPH, ktery se pacient zavazuje pfi pfepravé pouzit. O predani a prevzeti
kufru bude sepsdn predévaci protokol. Nedohodnou-li se vypdjéitel a pacient pisemné
jinak, pacient je povinen tento kufr po skon&eni cesty vypujciteli bez zbyte¢ného
odkladu vratit. y

e. Pacient je povinen mimo Uzemi Ceské republiky pouzivat transformator, ktery mu pro
tyto G&ely vypQjéi vypljcitel. O pfedani a prevzeti transformatoru, véetné zaskoleni
bude sepsan piedavaci protokol. Nedohodnou-li se vypdjéitel a pacient pisemné jinak,
pacient se zavazuje transformator po skon&eni cesty vypQjéiteli bez zbyte¢ného
odkladu vratit.

f. Pacient je povinen zajistit likvidaci odpadu vznikiého pfi pouziti pfistrojd v souladu
s platnymi pravnimi pFedpisy.

g. Pacient bere na védomi, Ze servis prlstrOJu ani Ioglstlcke sluzby vypUJC|teIe nejsou
mimo Ceskou republiku dostupné. Vypujéitel zaJ|stu1e servis prlstrOJu a dodavku
spotiebniho materidlu potfebného k pouZiti pristroji pouze na Gzemi Ceské republiky.

h. Pacient odpovidé za jakékoliv Skody vzniklé na pristrojich nebo jakékoliv treti osobé
mimo Uzemi Ceské republiky. Pro tyto Géely vypUjéitel doporuéuje, aby pacient uzavrel
pojisténi odpovédnosti za Skodu viéi tietim osobam.

Po ukoné&eni vypUjéky a prevzeti ptistroje zpét, vyplni zastupce kliniky ,,Formular o] pohybu

pFistroje", ktery zasle spole¢nosti Fresenius Medical Care — CR, s.r.0. a zdroven tento
dokument vyhotovi a ponecha pacientovi.

podpis odpovédného pracowste (vypUjcitele) pacient
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