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RAMCOVA SMLOUVA O VYPUJCCE

dle ust. § 2193 a néasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obclansky zdkonik, v platném znéni

(dale jen ,obcansky zakonik®)

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

1CO:

457 90 884

DIC: CZ699003038 5

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

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném u Meéstského soudu v Praze, oddil C,
vliozka 13731

zastoupena: Ing. Davidem ProkeSem, jednatelem

a

dale jako ,ptjcitel“ -

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

1CO: 00179906

DIC: CZ00179906

se sidlem Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kréalové
zastoupena prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou, CSc., dr. h. c., feditelem

dale jen ,vyptjcitel“ -

uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku tuto

RAMCOVOU SMLOUVU O VYPUJCCE
(dale jen ,smlouva“)

Clanek 1

Pfedmét smlouvy
Pdj¢itel touto smlouvou za podminek dale uvedenych prfenechava vypdj¢iteli
nasledujici movitou véc — pfristroje pro peritonalni dialyzu, vcéetné veskerého
potifebného prislugenstvi specifikovaného v pfiloze ¢. 1 této smlouvy, a zavazuje
se mu umoznit jejich bezplatné docasné uzivani k GcCelu, k némuz se dle urceni
vyrobce uziva (dale jen ,pFistroj*).
Specifikace predmétu smlouvy:
pristroj pro peritonealni dialyzu, typ: SleepSafe Cycler
pfistroj pro peritonealni dialyzu, typ: Harmony — Cycler
plotynka ohfevu dialyzacniho roztoku, typ: ThermoSafe
oddélovaci transformator, typ: SNG
SW PatientOnLine

Cena a vyrobni &sla ptistrojl jsou uvedeny v pfiloze & 1 této smlouvy.

V ptipad& dohody smluvnich stran na budouci vypUjéce dalsiho ptistroje po dobu
trvani této smlouvy, bude takovyto pfistroj/-je, vCetné pfisludenstvi, pfredmétem
specifikace provedené dil¢i pisemnou objednavkou, vzor uveden v pfiloze €. 10.
Adresa pro zasilani dil¢ich objednavek: emailovy kontakt: fresenius@fresenius.cz
Pdjcitel prohladuje, e je vyhradnim vlastnikem ptistroje a je opravnén jej
prenechat vypdjciteli k uzivani za podminek stanovenych touto smlouvou.

Pdjcitel prohladuje, ze predmét vypljéky nema zadné patentni nebo jiné pravni
vady, odpovida véem platnym pravnim predpisim a normam, je podle pravnich
ptedpisd zplsobily k pouziti pfi poskytovani zdravotni péde a byla u né& podle
pravnich predpistl posouzena shoda jeho vlastnosti se zakladnimi pozadavky na
zdravotnické prostiedky s pfihlédnutim k uréenému ucelu pouziti a vyrobce nebo
jeho zplnomocnény zastupce vydali pisemné prohlaseni o shod&. P{jcitel
prohladuje, 2e ma platné pojidténi odpovédnosti za GUjmu z provozni cinnosti a
pojist&ni odpov&dnosti za Gjmu zpUsobenou vadou vyrobku.
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5. Pljcitel pFeda pftistroj vypUQjciteli nejpozdé&ji do [15] pracovnich dnl, na zakladé

doruené pisemné objednavky vypUjcitelem. O predani a prevzeti pFistroje a
prislusenstvi smluvni strany vyhotovi pisemny predavaci protokol, jehoz vzor je
uveden v piiloze & 2; soucasti pfedavaciho protokolu bude i potvrzeni vypuijcitele
o tom, Ze mu byl pfistroj pljtitelem pFedan ve stavu zpUsobilém k Fadnému
uzivani, byl pQj&itelem Fadné& pou&en o pravidlech, jak pfistroj uzivat, a byl
pUjlitelem seznamen s obsluhou pfistroje a s pozadavky na jeho Gdrzbu v souladu
se zdkonem ¢. 268/2014 Sb., v platném znéni.

Vypuj&itel k prevzeti ptistroje internd uréuje jako pfislusnym nasledujici
pracovi$té: Odbor =zdravotnické techniky (OZT) vypdjditele a zaroven
Hemodialyzaéni stfedisko. PUj&itel o konkrétnim datu predani vyrozumi
hospodarku Hemodialyzacniho stfediska, telefon:495 833 202, e-mail pro zasilané
elektronické dokumentace:hds.pd@fnhk.cz a zarovef pi Veroniku Simdnkovou,
+420 495 833 265, email: veronika.simunkova@fnhk.cz popf. vedouciho OZT —
Ing. Romana Sykoru (e-mail: roman.sykora@fnhk.cz; tel. 495 832 122, mobil
725 705 093), nejméné [2] pracovni dny pfedem.

Nedilnou souc&asti vypljeky je:

a) Predavaci protokol, vzor uveden v pfiloze €. 2

b) doklad o instruktazi (proskoleni) odborné obsluhy, vzor uveden v pfiloze €. 3,

c) doklad o instruktazi (edukaci) pacienta, vzor uveden v pfiloze C. 4,

d) doklad osoby, ktera je poucCena vyrobcem k provadeéni instruktaZze daného
zdravotnického prostfedku (§ 61 zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich),

e) doklady osob, které jsou proSkoleny vyrobcem nebo osobou autorizovanou
vyrobcem k provadéni odborné udrzby (§ 65 zakona C. 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich),

f) navod k obsluze zdravotnického prostfedku v Ceském jazyce 2x (1x pro
potifeby pracovi$té v listinné podobé, 1x pro potfeby OZT v elektronické
podobé)

g) ES prohlageni o shodé vyrobku (EC Declaration of Conformity) dle zakon ¢.
22/1997 Sb., v platném znéni; pro zdravotnické prostifedky tfid | sterilni, |
m éfici, I1a, Ilb nebo Il musi byt CE dopInéno Cislem Notifikované osoby,

h) na zdravotnicky prostredek, pripadné na v8echny jeho komponenty, musi byt
v prohlaseni o shodé (eventualné v jiném pisemném dokladu, ktery bude téz
soucasti vypljeky a bude potvrzen pUjcitelem) uvedena tfida rizika
zdravotnického prostfedku,

i) presna adresa vyrobce predmétu vyplj¢ky a zemé& plvodu jsou uvedeny
v prohlaSeni o shodé (eventuélné v jiném pisemném dokladu, ktery bude téz
soucasti vypUj¢ky a bude potvrzen vypdjcitelem),

i) pokud se vypUjcka sklada z vice samostatnych komponent, jsou jeji sou&asti
platna prohladeni o shodé& na v8echny komponenty vypUjcky,

k) na v8echny doklady predkladané v jiném nez v Ceském jazyce je soucasti
vypUjeky téz jejich Cesky preklad, za jehoz spravnost odpovida pujcitel,

I) platny protokol o provedené bezpecnostné technické kontrole
v souladu se zakonem ¢€. 268/ 2014 Sb., o zdravotnickych prostfFedcich,
platném znéni

m) platna revize v souladu se zakonem €. 268/ 2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich, v platném znéni

Dokumenty dle odst. 7, bod d), e), f), g), h), i), j), I), m) budou pfedany zastupci
pUjditele min 2 pracovni dny pFedem v elektronické podobé&, dle kontaktl
uvedenych v odst. 6. Dokumenty dle odst. 7, bod a), b), c), k), budou predany
zastupci pdjcitele nejpozdéji do 3 dnl po provedeni instalace pfedmétu vypujcky a
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instruktaze obsluhy pacienta pUj&itelem v elektronické podobé&, dle kontaktd
uvedenych v odst. 6.
Clanek 2

Doba trvani smlouvy
Tato smlouva je uzaviena s platnosti a uc¢innosti ode dne jejiho podpisu smluvnimi
stranami, a to na dobu urcitou do 31. 12. 2018 (dale jen doba vypUjc¢ky). Nadale
se doba vypUjcky této smlouvy prodluzuje automaticky vzdy o obdobi jednoho
roku, pokud nedojde z jedné ¢i druhé strany k pisemnému oznameni Ze tato
strana netrva na prodlouzeni doby vypUjcky.

Kazda ze smluvnich stran je opravnéna tuto smlouvu vypovédét i bez udani
ddvodu. Vypové&d musi byt uéinéna pisemné. Vypovédni Ihdta &ini dva [2] tydny a
zacina bézet ode dne néasledujiciho po doruceni vypoveédi druhé smluvni strané.

Vypuijcitel je povinen pfistroj pUjciteli vratit bezprostfedné po skonéeni doby
vypljeky ve stavu v jakém jej pFevzal, s pfihlédnutim k obvyklému opotfebeni pfi
radném uzivani.

Pdjcitel je opravnén se domahat predéasného vraceni pFistroje v pfipadé, ze
vypdujcitel a/nebo pacient (viz. &. 3.2.f) neuziva pFistroj Fadné a v souladu s touto
smlouvou. V takovém ptipadé je vypUijcitel povinen ptistroj pljciteli bezodkladné
vydat a/nebo jeho vydani zajistit.

Smluvni strany se zavazuji poskytovat si v souvislosti pfedanim a prevzetim
pristroje nezbytnou soucinnost.
Clanek 3
Prava a povinnosti smluvnich stran

Pdjitel se zavazuje, po sjednani terminu s vypdjcitelem:

a. zajistit instalaci pfistroje v prislusném misté bydlisté pacienta, které bude
vypljcéitelem oznameno prostfednictvim dil& objednavky; vypdjcitel odpovida
za to, Ze technické podminky instalace pfistroje odpovidaji Ceskym normam a
predpisim a vyhovuji pozadavkim vyrobce uvedenym v navodu k obsluze
pristroje;

b. zajistit instruktaZ osob ur&enych vypQj¢itelem k obsluze a/nebo uzivani
pfistroje ve smyslu zdkona ¢ 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich,
v platném zné&ni, osobou odborné& zpUsobilou k poskytnuti takovéhoto poudeni a
zejm. je poudit o navodu k pouziti, pokynech k bezpe¢nému uzivani, obsluze a
Gdrzbé pristroje, o nutnosti presvéddcit se pred kazdym pouzitim pristroje o jeho
radném stavu, funkcnosti a bezpecnosti jeho pouziti a o tomto pouceni sepsat
protokol — vzor uveden v pfiloze ¢. 3 a/nebo 4; ma-li byt takto poucen pacient
(viz. &. 3.2.1), zajistuje jeho pFitomnost vypUjcitel;

c. zajistit svym ndakladem servis v souladu se zakonem <. 268/2014 Sb.,
v platném zné&ni, pfistroje, jehoz potfebu mu vypujcitel/pacient oznamil na:
fresenius@fresenius.cz Bezplatny servis se nevztahuje na odstrafiovani zavad
zpUsobenych vypUjcitelem nebo pacientem. Servis pfistroje zajistuje vyhradné
pUjcitel, nedohodnou-li se strany vyslovné jinak. ZpUlsob odstranéni vady
piistroje je vzdy na uvazeni pdjcitele;

d. zajistit svym nakladem provadéni povinnych bezpecnostné technickych kontrol
pfistroje v souladu se zdkonem ¢. 268/2014 Sb., v platném znéni; provedeni
té&chto kontrol objedna vypujcitel s dostatenym ¢asovym predstihem u
pUjcitele; pdjcitel si po dobu opravy a/nebo provedeni bezpeénostné technické
kontroly pfFistroje vyhrazuje pravo docasné nahradit pfistroj rezervnim
pristrojem;

e. v pripadé potifeby nahrazeni pfistroje, pfistroje rezervnim jiného typu, dle
ptedchoziho odstavce, zavazuje se pUjcitel vyhotovit zapdjéni protokol — vzor
v pfiloze ¢. 9 - suvedenim typového oznaleni a vyrobniho Cisla pfistroje,

3/22



A\ 4
w FRESENIUS

v  MEDICAL CARE

uvést datum zapUljéeni a nasledného vraceni; soulasti zaplj¢ky nahradniho
pristroje dale bude:

- platny protokol o provedené bezpecnostné technické kontrole

v souladu se =zakonem ¢&. 268/ 2014 Sb., o zdravotnickych

prostiedcich, v platném znéni;

-doklad o instruktazi (edukaci) pacienta, vzor uveden v pfiloze €. 4, pokud

bude zapQj&en jiny typ pfistroje;

- navod k obsluze zdravotnického prostfedku v Ceském jazyce 2x (1x pro

potieby pracovisté v listinné podobé, 1x pro potreby OZT v elektronické

podobé&), pokud bude zapdjéen jiny typ pFistroje;

- ES prohlaseni o shodé vyrobku (EC Declaration of Conformity) dle zakon

€. 22/1997 Sb., v platném znéni; pro zdravotnické prostredky tfid | sterilni,

| méFici, lla, Ilb nebo Il musi byt CE doplnéno &islem Notifikované osoby
Tento protokol je opravnén podepsat uréeny zastupce pujcitele, vypdjcitel a
pacient, jehoZ pfistroj je potfeba nahradit pfistrojem rezervnim. Pdjlitel po
provedeni opravy/bezpecnostné technické prohlidky pfistroje zasle oboustranné
podepsany zapUjéni protokol potvrzujici ukonéeni pouzivani ptistroje rezervniho v
el. podob& vypljciteli na kontakty uvedené v &. 1, odst. 6., spoleéné
s dokumentaci o provedené opravé popf. protokolem BTK taktéZ v el. podobé na
kontakty uvedené v ¢l. 1, odst.6.

f. v ptipadé provedeni servisniho Gkonu je pdjcitel povinen vypUjciteli zaslat
servisni protokol v el. podobé, a to na kontakty uvedené v €l. 1, odst. 6.

2. Vypdj¢itel se zavazuje:

a. pfristroj radné uzivat k ucelu stanovenému jeho vyrobcem, v souladu s
navodem vyrobce k jeho pouziti a poucenim odborné& zplsobilé osoby, chranit
jej pred poskozenim, ztratou, odcizenim nebo zni¢enim a udrzovat pfistroj ve
stavu zpUsobilém k obvyklému uzivani;

b. povérovat obsluhou pfistroje pouze takové osoby, které jsou k této Cinnosti
vyskoleni pljcitelem v souladu s touto smlouvou;

c. informovat puUjditele o v8ech pFipadech poskozeni, zni¢eni, ztraty & odcizeni
pristroje bez zbytecného odkladu poté, co se o takové udalosti dozvi;

d. uhradit pQjciteli na zakladé jeho pisemného pozadavku $kodu, ktera na pfistroji
vznikne b&hem trvani vypljéky z divodu nesouladu s b&Zny pouZitim pfistroje
vypdj&itelem; smluvni strany se dohodly, e za $kodu se nepovazuje obvyklé
opotfebeni pfistroje;

e. neprodlen& ohlasit puUjciteli potfebu provedeni opravy pFistroje a umoznit
pfljéiteli jeji provedeni; kontaktni idaje k nahlaseni:fresenius@fresenius.cz

f. neposkytnout pfistroj k uzivani ¢i za jakymkoliv jinym Gcelem jakékoliv tFeti
osob& bez pfedchoziho pisemného souhlasu pujcitele, s vyjimkou pacienta
vyplijcitele v ramci zdravotni pée o jeho osobu; o takovéto daléi vypdjéce je
vypdujcitel povinen sepsat s kazdym pacientem pisemny zapis;

g. informovat pujlitele o &ase predani pfistroje k uzivani pacientovi, osobé
pacienta (jméno, pfijmeni, adresa bydli$té), dob€& na kterou byl pfistroj
pacientovi vypUjcitelem poskytnut a mist&, kde se pfistroj po tuto dobu bude
nachazet nebo mu poskytnout kopii zapisu s pacientem dle predchazejiciho
odstavce.

Clanek 4
Dlvérné informace a obchodni tajemstvi
1. Tato smlouva a veSkeré informace a dokumenty, které s ni souvisi, vletné
informaci a dokumentU, které si smluvni strany poskytly pfi jednani o této
smlouv®, jsou dlvérné (dale jen ,d@Gvérné informace“). Smluvni strany se
zavazuji, Ze bez predchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni strany
neposkytnou dlvérné informace zadné tieti osob&, ani je nepouziji v rozporu s
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jejich Gcelem, a Ze pfijmou takovéa technicka, organizacni a jind opatfeni, ktera
jsou nezbytnd k zamezeni neopravnéného uziti & zpfFistupnéni dlvérnych
informaci. Bez predchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni strany mohou byt
ddvé&rné informace poskytnuty jen v pfipadech, kdy je takové poskytnuti
vyzadovano zavaznymi pravnimi predpisy, nebo pfisluSnym organem verejné
moci, nebo kdy jsou duvérné informace jiz vefejné zjiného dlvodu, nez je
porudeni této smlouvy. Bez pfedchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni strany
mohou byt dlvérné informace také poskytnuty (i) jakékoliv tfeti osobé&, se kterou
smluvni strana tvofi koncern, (ii) statutarnim a jinym organdm, manazerdm
a zamé&stnancdm smluvni strany a (iii) odbornym poradctm smluvni strany, a to
za podminky, Ze smluvni strana zajisti, ze kazda z takovych osob bude chrénit a
nakladat s ddvérnymi informacemi za stejnych podminek jako jsou stanoveny
touto smlouvou. Zavazek mlcenlivosti dle tohoto ustanoveni trva i bez ohledu na
pripadny zanik této smlouvy.

Smiluvni strany souhlasné prohlasuji, ze predmét této smlouvy, tj. specifikace
piistroje stejné jako vy$e sjednanych jednotkovych cen a dobu trvani vypQjcky,
stejné jako pfrilohy této smlouvy technického charakteru, povazuji za obchodni
tajemstvi ve smyslu ust. § 504 obcCanského zakoniku v platném znéni, a jako
takové se zavazuji jej v této souvislosti chranit a utajovat.

Clanek 5
Zavérecna ustanoveni
Tato smlouva nabyva platnosti a ucinnosti dnem jejiho podpisu opravnénymi
zastupci obou smluvnich stran.

Tato smlouva midze byt ménéna nebo dohodou zruena pouze v pisemné formé
obsahujici podpisy obou smluvnich stran na téze listiné a smluvni strany vyslovné
vyluéuji, ze by ke zmé&né& smlouvy mohlo dojit jinym zplsobem; to plati i pro
vzdani se pisemné formy.

Tato smlouva a pravni vztahy zni vyplyvajici se Fidi prévm’m radem Ceské
republlky, zejmena obcanskym zakonikem v platném znéni. Servis a vypujcka
piistrojl je udinna pouze na Gzemi Ceskeé republiky.

Tato smlouva je vyhotovena ve dvou vyhotovenich, z nichz kazdd smluvni strana
obdrzi jedno.

Smluvni strany jsou povinny vykondvat svéd prava a plnit své povinnosti dle této
Smlouvy v souladu s pravnimi predpisy a podle pravidel zamezujicich korupci a
zavazuji se dodrzovat protikorup¢ni dolozku uvedenou v pfiloze ¢. 8 této smlouvy

— ,[Protikorup¢ni dolozka]“ — tvofici nedilnou soucast této smlouvy. V pfipadé

porudeni ¢ nepravdivosti jakéhokoliv prohlaSeni odbératele dle Protikorupéni
doloZky, ma dodavatel pravo tuto Smlouvu vypovédét, a to s tcinnosti k okam Ziku
doruceni vypovédi odbérateli.

6. Soucasti této smlouvy jsou nasledujici pfilohy:

1. Seznam pfistrojové techniky

2. Vzor predavaciho protokolu

3. Vzor zaznamu o instruktazi zdravotnického personalu

4. Vzor protokolu o instruktazi skoleni vypujcitele (pacienta)

5. Vzor formulafe o pohybu pfistroje

6. Vzor formulaFe o vraceni pfistroje pdjciteli

7. Vzor navrhu pisemného zapisu mezi vypujlitelem a pacientem
8. Protikorup(vznl dolozka
9. Vzor ZapUjCﬂIhO protokolu
10. Vzor dil¢i objednavky
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7. Smluvni strany prohlasuji, Zze si tuto smlouvu pred jejim podpisem precetly, Ze
byla uzavfena po vzdjemném projednani podle jejich pravé a svobodné vdle,
urcité, vazné a srozumitelné, nikoliv v tisni a za ndapadné nevyhodnych podminek.
Na dlkaz souhlasu s jejim obsahem pfipojuji své podpisy.

8. Smluvni strany berou na védomi, Ze tato smlouva bude uverejnéna v souladu se
zakonem ¢. 340/2015 Sb., v platném znéni.

V Praze dne 31. 5. 2017 V Hradci Kralové dne 20. 7. 2017
Za Fresenius Medical Care - éR, s.r.o. Za Fakultni nemocnici Hradec
Ing. Lenka Dankova, prokurista Kralové
prof. MUDr. Vladimir Palicka, CSc., dr.
h. c.
feditel
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Pfiloha ¢. 1 - Seznam pfistrojové techniky

Nazev

Vyrobni cislo

PoFizovaci cena v K¢ bez
DPH (DPH 21%)
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Pfiloha ¢. 2 - Vzor predavaciho protokolu

== FRESENIUS
v MEDICAL CARE

Potvrzeni o predani a prevzeti pristroje pro peritonealni dialyzu

Harmony—- Cyder
| e 1
I

|

=

{

A

SERIOVE CISLO:
PSA,

Mazev nemocnice:

0Oddéleni nemocnice:

Iméno { pfijmeni pacienta, u kterého se pfistroj umistuje:

Bydlists / tel.:

MNemocnice prevzala pristroj od Fresenius Medical Care — €R, s.r.o0. v fadném stavu.
v

Cine Cne

Fresenius Medical Care — CR, s.r.0. podpis odpovédného pracovisté (wplititele)

Pacient prevzal pristroj v radném stavu.

1" dne
pacient
D Pfistroj pro novehe pacienta Vyména pfistroje za _ PEA
Vyména piistroje za _ PSA
W pfipadé wymniny pfistroje nebude nutnd vypliiovat potwzeni nemocnice v dmcl tohom formuldfe.
PRISLUSENSTVI:
Karta
[ Mévedy
|:| Proudovy chrani
CZ-PR-18-59 RevO0 Protokod o pfevzet] phistroje pro 55 Harmany w1 C2-PR-18-5% Rewl0 od 1. 2. 2017
Pacient se zavazuje:

- pristroj fadné uZivat k Gcelu stanovenému jeho vyrobcem, v souladu s navodem vyrobce k jeho pouziti a poucenim odborné zpisobilé osoby,
chranit jej pfed poskozenim, ztratou, odcizenim nebo znicenim a udrzovat pfistroj ve stavu zplsobilém k obvyklému uzivanim,

- uhradit FN Hradec Kralové na zakladé jejiho pisemného pozadavku $kodu, kterd na pfistroji vznikne béhem trvani vypljcky z divodu
nesouladu s béznym pouzitim pifistroje pacientem; za Skodu se nepovazuje obvyklé opotrebeni pfistroje.

- povérovat obsluhou pfistroje pouze takové osoby, které jsou k této ¢innosti vyskoleni opravnénou osobou vyrobce;

- informovat FN Hradec Kralové o vSech pfipadech poskozeni, zniéeni, ztraty ¢i odcizeni pfistroje bez zbyte¢ného odkladu poté, co se o takové
udalosti dozvi;

- neprodlené ohlasit potiebu provedeni opravy piistroje a umoznit plijciteli jeji provedent; kontaktni idaje k nahlaseni: fresenius@fresenius.cz

- neposkytnout pfistroj k uzivani ¢i za jakymkoliv jingm Géelem jakékoliv tfeti osobé bez predchoziho pisemného souhlasu FN Hradec Kralové

Pacient odpovida za to, ze technické podminky instalace pfistroje odpovidaji ¢eskym normam a predpisim a vyhovuiji pozadavkim vyrobce uvedenym v
navodu k obsluze pfistroje.
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Bezplatny servis pfistroje se nevztahuje na odstrafovani zavad zpasobenych pacientem, jeho nedbalym chovanim, pouzivanim pfistroje v rozporu
snavodem kobsluze, popf. nezaji§ténim pfistroje proti kradezi ¢i poskozeni viivem klimatickych podminek. Vtomto pfipadé nese naklady na
servis/opravu/nahradu pfistroje v pIné vysi pacient.

g
= FRESENIUS

v MEDICAL CARE

Potvrzeni o predani a prevzeti pristroje pro peritonealni dialyzu

ThermoSafe — plotynka chievu dialyzatoru

T

SERIOVE CisLo:
PVA,

Nizev nemocnice:

Oddéleni nemocnice:

IJmeéno [ pfijmeni pacienta, u kterého se plistraj umistuje:

Bydlizts / tel.:

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

Dne Cne

Fresenius Medical Care - CR, s.r.o. podpis odpovadného pracovistd (vypdjtitele)

Pacient prevzal prstroj v Fadném stavu.

v dne
pacient
|:| Piistroj pro nowého pacienta |:| Vyména pristroje za _ PVA
W plipadé wyminy plisiroje nebude nutné vyplfiovat potwzeni nemoconioe v md tohoto formulife
PRISLUSENSTVI: "
|:| Navody
CZ-R-18-5% Rev(d Protokol o pleveeti pfistroje pro PD =1= CZ-R-18-55Rev00/24.7.2015

Pacient se zavazuje:

- pristroj fadné uZivat k Gcelu stanovenému jeho vyrobcem, v souladu s ndvodem vyrobce k jeho pouziti a poucenim odborné zpisobilé osoby,
chranit jej pfed poSkozenim, ztratou, odcizenim nebo zni¢enim a udrZovat pfistroj ve stavu zplsobilém k obvyklému uzivanim,

- uhradit FN Hradec Kralové na zakladé jejiho pisemného pozadavku Skodu, kterd na pfistroji vznikne béhem trvani vypljcky z divodu
nesouladu s béZnym pouzitim pfistroje pacientem; za Skodu se nepovaZzuje obvyklé opotrebeni piistroje.

- povérovat obsluhou pfistroje pouze takové osoby, které jsou k této ¢innosti vyskoleni opravnénou osobou vyrobce;

- informovat FN Hradec Krélové o vSech pfipadech poskozeni, zniéeni, ztraty &i odcizeni pfistroje bez zbyte¢ného odkladu poté, co se o takové
udalosti dozvi;

- neprodlené ohlésit potfebu provedeni opravy pistroje a umoznit puijciteli jeji provedeni; kontaktni daje k nahlaseni: fresenius@fresenius.cz

- neposkytnout pfistroj k uzivani ¢i za jakymkoliv jingm Gcelem jakékoliv tfeti osobé bez predchoziho pisemného souhlasu FN Hradec Kralové
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Pacient odpovida za to, ze technické podminky instalace pfistroje odpovidaji ¢eskym normam a predpisim a vyhovuiji pozadavkim vyrobce uvedenym v
navodu k obsluze pfistroje.

Bezplatny servis piistroje se nevztahuje na odstrafiovani zavad zpusobenych pacientem, jeho nedbalym chovanim, pouzivanim pfistroje v rozporu
snavodem k obsluze, popf. nezajiSténim pfistroje proti kradezi & poSkozeni vlivem klimatickych podminek. Vtomto pfipadé nese naklady na
servis/opravu/nahradu piistroje v pIné vysi pacient.

== FRESENIUS
v MEDICAL CARE

Potvrzeni o predani a prevzeti pristroje pro peritonealni dialyzu
SNG - Dddélovaci transformator
A [ 1
- Al
y
[ 4
-
SERIOVE CisLO:
NGA

MNazev nemocnice:

Oddéleni nemaocnice:

Jmeno [ prijmeni pacienta, u ktereho se phistroj umisfuje:

Bydlisté [ tel.:

Memocnice pFevzala pFistroj od Fresenius Medical Care — CR, s.r.o. v Fadném stavu.

v

Dne Dine

Fresenius Medical Care — CR, s.r.o. podpis odpovédneho pracovisté [wypijcitela)

Pacient prevzal pristroj v Fadném stavu.

v dne
pacient
|:| Pfistroj pro noveho pacienta D Vymeéna pfistroje za __NGA
W pfipad@ wiminy plisiroge nebude nutnd vypifiovat potvzen] nemocnios v rdmd tohoto formuife.
PRISLUSENSTVI:
l:l MNavody
CZ-R-18-5& Revid Protokol o pleveet pfistroje pro PO - SNG o CZ-R-18-SERew00/24.7 2015

Pacient se zavazuje:

- pristroj fadné uZivat k Gcelu stanovenému jeho vyrobcem, v souladu s ndvodem vyrobce k jeho pouZziti a poucenim odborné zpisobilé osoby,
chranit jej pfed poskozenim, ztratou, odcizenim nebo znicenim a udrzovat pfistroj ve stavu zplsobilém k obvyklému uzivanim,

- uhradit FN Hradec Kralové na zakladé jejiho pisemného pozadavku $kodu, kterd na pfistroji vznikne béhem trvani vypljcky z dvodu
nesouladu s béznym pouzitim pfistroje pacientem; za Skodu se nepovazuje obvyklé opotrebeni pfistroje.

- povérovat obsluhou pfistroje pouze takové osoby, které jsou k této ¢innosti vyskoleni opravnénou osobou vyrobce;

- informovat FN Hradec Kralové o vSech pfipadech poskozeni, zniéeni, ztraty ¢i odcizeni pfistroje bez zbyte¢ného odkladu poté, co se o takové
udalosti dozvi;

- neprodlené ohlasit potiebu provedeni opravy piistroje a umoznit plijciteli jeji provedent; kontaktni idaje k nahlasenti: fresenius@fresenius.cz

- neposkytnout piistroj k uzivani ¢i za jakymkoliv jingm Géelem jakékoliv tfeti osobé bez predchoziho pisemného souhlasu FN Hradec Kralové
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Pacient odpovida za to, ze technické podminky instalace pfistroje odpovidaji ceskym normam a predpisim a vyhovuji pozadavkim vyrobce uvedenym v
navodu k obsluze pfistroje.

Bezplatny servis piistroje se nevztahuje na odstrafiovani zavad zpusobenych pacientem, jeho nedbalym chovanim, pouzivanim pfistroje v rozporu
snavodem k obsluze, popf. nezajiSténim pfistroje proti kradezi & poskozeni vlivem klimatickych podminek. Vtomto pfipadé nese naklady na
servis/opravu/nahradu piistroje v pIné vysi pacient.

g
- FRESENIUS

v MEDICAL CARE

Potvrzeni o predani a prevzeti softwarového FeSeni pro peritonealni dialyzu

PatientOnLine

SERIOVE CISLO:

MNazev nemocnice:

Oddéleni nemocnice:

Memocnice prevzala softwarové Feseni pro peritonedini dialyzu od Fresenius Medical Care — CR, s.r.o.
v radnem stawvu.

v

Cne Dne

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

[ ] Ctetka
|:| Mavaody

CZ-R-18-54 Ravid Protokol o pheveeti pfistraje pro FD 1= CZ-R-18-540ew00/24. 72015
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Pfiloha ¢. 3 - Vzor zaznamu o instruktazi zdravotnického personélu

(dale

jen ,instruktaz*) Zaznam o instruktazi

Misto:

Datum:

Skolitel:

Podpis:

v

Skolitel prohlasuje, e ma dle zakona & 268/2014 Sb. odpovidajici vzdélani, znalosti,
praktické zku$enosti a byl poulen vyrobcem k odbornému provadéni instruktaze o
spravném pouzivani daného zdravotnického prostfedku. Skolitel mUZe svou autorizaci
k provadeéni instruktaze dolozit na vyzadani.

Predmét instruktaze:

Proskoleni veSkeré odborné obsluhy (zdravotnického personalu) v souladu s navodem
k pouziti uvedenych zdravotnickych prostfedk( (dale jen ZP), v&etn& spotfebniho
materiélu, prisluSenstvi a dodatec¢né vybavy, a dle zakona €. 268/2014 Sb.

Seznameni uzivatele s Gcelem pouziti, obsluhou a uUdrzbou ZP v rozsahu navodu
k pouziti ptisludného ZP a dle pokynU vyrobce, véetnd poudeni o zasadach prace se
ZP, odpovédnosti uzivatele, vylouceni zaruky a nutnosti tyto pokyny dodrzovat.
Sezndmeni uzivatele se zvlastnimi riziky spojenymi s pouzivanim ZP.
Pouceni uzivatele o nutnosti pfesvédcit se pfed kazdym pouzitim ZP o jeho Fadném
technickém stavu, funkCnosti a moznosti bezpecného pouziti.
Popis ZP a jeho funkce vcetné popisu uZzivatelského rozhrani (ovladaci prvky,
zobrazovaci a indikaéni prvky), zadavani parametrQ a feeni alarmovych situaci.
Prakticka ukazka pouziti ZP.
Seznameni uZivatele s podminkami, za jakych lze ZP zapojit ke spole¢nému
pouzivani s odpovidajicim spotfebnim materidlem, pfisludenstvim, dodatecnou
vybavou (napf. programové vybaveni), jinymi ZP a jinymi pfedméty.
Soucasti Skoleni ZP je instruktdz uzivatele k pouziti odpovidajiciho spotfebniho
materialu, prisluSenstvi a dodate¢né vybavy v rozsahu navodu k pouziti a dle
pokynU vyrobce.
Manuélni vyména CAPD vcetné pouziti odpovidajiciho pfistrojového zafizeni
PD-Thermosafe plus, sw .......

2. Automaticka vymeéna APD vcetné odpovidajiciho pfistrojového zafizeni cycler
sleep.safe, sw .......a oddélovaciho transformatoru SNG 230
3. Automaticka vymeéna APD vcetné odpovidajiciho pfistrojového zafizeni cycler
sleep.safe harmony, sw .......
4. Software pro peritonealni dialyzu: PatientOnLine (POL), sw .......
5. Spotifebni material spole¢nosti Fresenius Medical Care dle tfidy |lb
Jméno a pFijmeni Podpis
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Zazn.¢. CZ-PR-18-60 Zaznam o instruktazi PD (odborna obsluha) Str13/1 CZ-PR-18-60 Rev00/20.2.201

Priloha & 4 - Vzor protokolu o instruktazi vypUQjcitele (pacienta)

(dale jen ,instruktaz®) ZAZNAM O [INSTRUKTAZI VvYPUJCITELE
ZAZNAM O EDUKACI PACIENTA

Misto:

Datum:
Skolitel:

Podpis:

Skolitel prohlasuje, 7e ma dle zakona & 268/2014 Sb. odpovidajici vzdé&lani, znalosti,
praktické zkuSenosti a byl poucen vyrobcem Kk odbornému provadéni instruktaze o
spravném pouzivani daného zdravotnického prostfedku. Skolitel mUze svou autorizaci
k provadeéni instruktaze dolozit na vyzadani.

Pfedm ét instruktaze:

Instruktaz a edukace uzivatele v souladu s nadvodem k pouziti uvedenych zdravotnickych
prostfedk( (dale jen ZP), vé&etn& spotfebniho materialu, piislusenstvi a dodateéné
vybavy, a dle zakona ¢. 268/2014 Sb.

- Seznameni uzivatele s icelem pouziti, obsluhou a Gdrzbou ZP v rozsahu névodu
k pouziti pFisludného ZP a dle pokynd vyrobce, véetné poueni o zdsadach prace se
ZP, odpovédnosti uzivatele, vylou€eni zaruky a nutnosti tyto pokyny dodrzovat.

- Seznameni uzivatele se zvladtnimi riziky spojenymi s pouzivanim ZP.

- Pouceni uzZivatele o nutnosti presvédcit se pred kazdym pouzitim ZP o jeho radném
technickém stavu, funkCnosti a moznosti bezpecného pouziti.

- Popis ZP a jeho funkce vcetné popisu uzivatelského rozhrani (ovladaci prvky,
zobrazovaci a indikacni prvky), zadavani parametrfl a feSeni alarmovych situaci.

- Prakticka ukazka pouziti ZP.

- Seznadmeni uzivatele s podminkami, za jakych lze ZP zapojit ke spole¢nému
pouzivani s odpovidajicim spotfebnim materidlem, pfisludenstvim, dodatecnou
vybavou (napf. programové vybaveni), jinymi ZP a jinymi pfedméty.

- Soucasti Skoleni ZP je instruktdz a edukace uzivatele k pouziti odpovidajiciho
spotfebniho materialu, pfisludenstvi a dodatecné vybavy v rozsahu navodu k pouziti
a dle pokynl vyrobce.

6. Manualni vyména CAPD vcetné pouziti odpovidajiciho pfistrojového zafizeni
PD-Thermosafe plus, sw .......Instruktdaz a edukace uzivatele byla provedena a
navod k pouziti ZP byl predan.

7. Automaticka vyména APD vcetné odpovidajiciho pfistrojového zafizeni cycler
sleep.safe, sw .......a oddélovaciho transformatoru SNG 230. Instruktaz a
edukace uzivatele byla provedena a navod k pouziti ZP byl predan.

8. Automaticka vyména APD vcetné odpovidajiciho pfistrojového zafizeni cycler
sleep.safe harmony, sw .......Instruktaz a edukace uzivatele byla provedena a
navod k pouziti ZP byl predan.

9. Spotfebni material spole¢nosti Fresenius Medical Care dle tfidy Ilb

Jméno a pFijmeni pacienta:

Podpis pacienta:
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Adresa dialyzaéniho stFediska:

Razitko a podpis odpovédného pracovisté (vypuajcitele):
Zazn.c. CZ-PR-18-61 Zaznam o instruktazi PD (vypujcitel a pacient) Str14/1 CZ-PR-18-61 Rev(00/20.2.2017

Pfiloha ¢. 5 - Vzor formulafe o pohybu pfistroje
PD Thermosafe / PD Transformator

Zdravotnicky prostredek

Nazev, typ, vyrobni ¢islo: [bude doplnéno]

Vypdijitel:

[obchodni firma]

|CO: [bude doplnéno]

DIC: [bude doplnéno]

se sidlem [bude dopInéno]

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

Pdj citel:
Fresenius Medical Care - CR, s.r.o.
ICO: 4579084

DIC: CZ699003038
se sidlem Evropska 423/178, 160 00 PRAHA 6

Zdravotnicky prostfedek od pacienta [bude doplnéno], byl vypdjcitelem prevzat na
oddéleni/kliniku [bude doplnéno].

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

Medical Care — CR, s.r.o., ktery prohlasuje, Ze je o0 zméné obeznamen a Ze s ni
souhlasi.

V Praze dne ........... AV o | 0 1= VU

Fresenius Medical Care — CR, s.r.o. podpis odpov&dného pracovisté (vypuijcitele)
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Pfiloha & 6 - Vzor formulafe o vraceni pfistroje pujciteli
PD Thermosafe / PD Transformator / PD SleepSafe

Zdravotnicky prostredek

Nazev, typ, vyrobni ¢islo: [bude doplnéno]

Vypdijitel:

[obchodni firma]

ICO: [bude dopInéno]

DIC: [bude doplnéno]

se sidlem [bude dopInéno]

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

Pdj citel:

Fresenius Medical Care — CR, s.r.o.

|CQ: 4579084

DIC: CZ699003038

se sidlem Evropska 423/178, 160 00 PRAHA 6

Zdravotnicky prostfedek byl pfevzat pdjcitelem v misté jeho zapUjéeni. Timto vypdj¢itel
prostfednictvim pacienta vraci pFistroj pdj¢iteli.

V Praze dne ............ Viewieewewdne e
Fresenius Medical Care — CR, s.r.o. podpis odpov&dného pracovisté (vypujcitele)
prebirajici predavajici

15/22



A\ 4
w FRESENIUS

v

MEDICAL CARE

Pfiloha & 7 - Vzor navrhu pisemného zapisu mezi vypljéitelem a pacientem

Zdravotnicky prostfedek

Nazev, typ, vyrobni ¢islo: [bude doplnéno]

Vypdjitel:

[obchodni firma]

ICO: [bude dopinéno]

DIC: [bude doplnéno]

se sidlem [bude dopInéno]

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

Pacient:

[jméno, pFijmeni]

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

Doba vypUjeky se sjednava na dobu [od/do; neurditou].

Pacient je povinen vypUljéeny pfedmét peclivé opatrovat a dbat na pfistroj v souladu
s jeho uzivanim, aby na ném nevznikla $§koda. Pfi poskozeni, nebo zniCeni, které vzniklo
prokazatelné imysiné nebo nedbalosti pacienta, je pacient povinen takto vzniklou $kodu
nahradit v pIné vysi, pokud se neprokaze, Zze poskozeni nebo zniceni neslo zabranit.

Pacient nesmi ptenechat vypdj¢ku k uzivani tfetim osobam.

Pacient je povinen vratit vypQjéku v dohodnutém terminu. V pfipad& vaznych dvodd
neprodlené prokazatelné kontaktovat kontaktni osobu za kliniku a dohodnout dal$i postup
(napf. vraceni pozdé&ji, nebo prodlouzeni — sepsani nového protokolu o pfedani vypuljcky
pacientu s novou dobou vypUjeky.

Po ukonéeni vyplj¢ky a pFevzeti pfistroje zpét, vyplni zéstupce kliniky ,FormulaF o

pohybu pfistroje“, ktery zasle firmé Fresenius Medical Care — CR, s.r.o. a zaroven tento
dokument vyhotovi a ponechd pacientovi.

V.......dne ... Virsivvwednen ..
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podpis odpov&dného pracovisté (vypdjcitele) pacient

Pfiloha €. 8 — Protikorup¢ni dolozka

PROTIKORUPCNi DOLOZKA PRO SMLOUVY S TRETiIMI OSOBAMI

PROTIKORUPCNIi OPATRENI

A.

ProhlaSeni, zaruky a zavazky. [PROTISTRANA: Fakultni nemocnice Hradec Kralové,

ICO: 00179906 sidlo: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec
Kralové] (dale jen ,Vypujéitel) prohlaSuje, zaruuje a zavazuje se, ze v souvislosti s
plnénim svych zavazk( mezi spoleénosti Fresenius Medical Care — CR, s.r.o., ICO:
45790884, se sidlem Praha 6, Evropska 423/178, PSC 160 00, Ceska republika (dale téz
jen ,FME*) a Vypujcitelem (dale jen ,smlouva®):

1.

Vypuijcitel jedna a bude jednat (podle svého nejlepSiho védomi a svédomi a po
provedeni pfiméfenych opatfeni a Setfeni) v souladu s veSkerymi platnymi
pravnimi predpisy a ustalenymi pravidly praxe v daném odvétvi, zejména v souladu
s veSkerymi platnymi pravnimi pfedpisy, které se tykaji protikorup€nich opatfeni.

zadné platby ani dary ve formé penéznich prostfedkl, zbozi, sluzeb nebo jinych
cennosti nebyly (podle nejlepsiho védomi a svédomi Vypujcitele a po provedeni
pfiméfenych opatfeni a Setfeni) poskytnuty, nabidnuty ¢i pfislibeny ani nebudou
poskytnuty, nabidnuty ¢i pfislibeny, a to ani pfimo ze strany VypUjcitele ani
nepfimo prostfednictvim jakékoli tfeti osoby, Zadné fyzické osobé za sjednani
neopravnéné vyhody pfi ziskavani, zachovavani &i realizaci obchodnich vztaht pro
Vypuijcitele nebo FME ¢&i jeji matefskou spole¢nost/-i, dcefinou spole¢nost/-i nebo
pobocku/-ky nebo za Ucelem ziskani jakékoli zvlastni vyhody jménem Vypuijcitele
nebo FME ¢&i jeji matefské spolecnosti/-i, dcefiné spolecnosti/-i nebo pobocky/-cek
(dle kontextu dale spolecné a soucasné jednotlivé - véetné FME - jen jako
.Fresenius Medical Care” a/nebo ,FMC"). Mezi tyto ¢innosti patfi zejména zakaz
jakychkoli facilitaCnich plateb (vS§imného) jakymkoli statnim Ufednikim za ucelem
urychlit rutinni Cinnosti statni spravy, pficemz termin ,statni Gfednik” (,statni
Urednik”) je chapan extenzivné a zahrnuje nejen (i) osoby jednajici jménem statni
spravy na narodni, regionalni a mistni Urovni (napf. voleni Ufednici, celni Ufednici,
danovi Ufednici apod.), ale také (ii) osoby jednajici jménem statem vlastnénych
nebo statem kontrolovanych podnik( (napf. |ékafi a zaméstnanci verejnych
nemocnic a univerzit apod.), (iii) fyzické osoby jednajici v zajmu politickych stran
nebo jako kandidati na vefejnou funkci, popf. jménem kandidatl na vefejnou
funkci, a (iv) osoby jednajici jménem vefejnych mezinarodnich organizaci (napf.
Svétoveé banky nebo OECD apod.).

Vypuijcitel ani zadna fyzicka ani pravnicka osoba jednajici jménem Vypdjcitele
(podle nejlepsiho védomi a svédomi VypUjcitele a po provedeni pfiméfenych
opatfeni a Setfeni) nepfijala, neobdrzela ani se nedohodla, Ze pfijme nebo obdrzi,
popf. nepfijme, neobdrzi ani se nedohodne, Ze pfijme nebo obdrzi, at uz pfimo i
nepfimo, zadné platby ani dary ve formé penéznich prostfedku, zboZi, sluzeb nebo
jinych cennosti za sjednani vyhody pfi ziskavani, zachovavani ¢&i realizaci
obchodnich vztahd pro Vypuijcitele nebo pro Fresenius Medical Care nebo za
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Ucelem ziskani jakékoli zvlastni vyhody jménem Vypljcitele nebo Fresenius
Medical Care.

4, Z4dna osoba, ktera (a) disponuje majetkovou G&asti, opci ha majetkovou Ugast &i
funkci v Vypujcitelem nebo majetkovou Uc€asti, opci na majetkovou Ucast &i funkci
v jakémkoliv zastupci nebo jakékoliv pobocce Vypujcitele a je zaroven (b) statni
zaméstnanec, nevyuziva (podle nejlepsiho védomi a svédomi Vypujcitele a po
prijeti pfiméfenych opatfeni a proSetfeni) ani nebude vyuzivat svého postaveni
statniho Ufednika k tomu, aby ovlivnila udéleni obchodnich nebo regula¢nich
souhlasl nebo jakékoli zvlastni vyhody pro Fresenius Medical Care nebo v jeji
prospéch. Kazda takova osoba se sama vzda jakékoli moznosti rozhodovani
z pozice strany statni spravy, kterd se tyka Fresenius Medical Care nebo jeji
obchodni ¢innosti

Dodrzovani protikorup€nich zgsad. VypdujCitel potvrzuje, Z2e mu byla oznamena
nasledujici internetova adresa: http://www.fmc-ag.com/5292.htm obsahujici Eticky kodex
pro obchodni partnery Fresenius Medical Care [Business Ethics & Principles For
Business Partners] (,protikorupéni zasady“), témto rozumi a souhlasi s jejich
dodrzovanim. Protikorupéni zasady mohou byt ¢asem zmeénény, a to na zakladé
rozhodnuti Fresenius Medical Care. V takovémto pfipadé Vypuijcitel bude akceptovat a
dodrzovat takovéto aktualizované protikorupéni zasady. Pro ucely tohoto ustanoveni
VypUjcitel a FME prohlasuji, ze poskytnuti protikorupénich zasad prostfednictvim
uvedené internetové adresy predstavuje jejich prikazné doruéeni Vypuijciteli.

Ugetnictvi a zaznamy. Vypuijéitel se zavazuje, 2e bude v priib&hu trvani smlouvy a po
dobu péti (5) let po jejim ukonc€eni vést UCetnictvi a zaznamy, které v Uplnosti, presné
a podrobné popisuji veskeré poskytované sluzby, provedené platby a vzniklé naklady a
vydaje Vypuijcitele v souvislosti se smlouvou, a ze bude vést systém internich Ucetnich
kontrol a zajisti tak, aby veskera opatfeni a veSkereé transakce tykajici se smlouvy mohly
byt fadné schvaleny nebo provéfeny ze strany FMC. Pouzivani faleSnych dokladu je
zakazano, stejné jako vyroba neadekvatnich, nejednoznaénych ¢&i podvodnych Géetnich
zaznam( a uzivani jakychkoli jinych G€etnich postupu, technik nebo zafizeni, které by
mohly skryvat nebo jinak zastirat podstatu pfislusnych transakci.

Certifikace. Vypuijcitel se zavazuje na zadost FMC potvrdit, Ze dodrzuje podminky
smlouvy, v€etné této protikorupéni dolozky.

Pouceni a monitoring. Vypujcitel se zavazuje, Zze bude po dobu trvani smlouvy (i) pouci
vSechny fyzické i pravnické osoby pusobicim jménem Vypujcitele v souvislosti s plnénim
smlouvy o0 povinnostech stanovenych touto protikorupéni dolozkou, vcetné
protikorupénich zasad a ze bude (ii) monitorovat, zda je tyto osoby dodrzuiji.

Ohlasovaci povinnost. Vypuijcitel se zavazuje, ze v pfipadé zjiSténi nebo dlvodného
podezieni, ze jakakoli fyzicka nebo pravnicka osoba jednajici jménem Vypuijcitele a/nebo
jménem Fresenius Medical Care pfimo ¢€i nepfimo (a) poskytla nebo nabidla cokoli
hodnotného jakékoli osobé nebo (b) pfijala, obdrZzela nebo se zavazala pfijmout &i
obdrzet cokoli hodnotného od jakékoliv osoby v nadéji ¢i v oCekavani vyhody pfi
ziskavani, zachovavani ¢i realizaci obchodnich vztah(l pro Fresenius Medical Care nebo
za Ucelem ziskani jakékoli zvlastni vyhody jménem spolecnosti Fresenius Medical Care,
je Vypuijcitel povinen toto zjiS§téni ¢i podezfeni neprodiené oznamit Compliance oddéleni
Fresenius Medical Care, a to prostfednictvim telefonniho €isla (001 800 362 6990) nebo
e-mailové adresy (Compliance.ActionLine@fmc-na.com).

Audit. VypUjcCitel se zavazuje ke spolupraci pfi provadéni compliance Setfeni a
compliance auditu v souvislosti se smlouvou, které mohou byt provadény ze strany
Fresenius Medical Care, jejiho pravniho z&stupce nebo jejich internich &i externich

18/22



A\ 4

A 4
v

FRESENIUS
MEDICAL CARE

auditord. Po oznameni zamysleného compliance Setfeni nebo compliance auditu je
Vypuijcitel v pfiméfené dobé, pokud to zakon nezakazuje, povinna poskytnout spole¢nosti
Fresenius Medical Care nebo tfeti osobé ve vztahu se spole¢nosti Fresenius Medical
Care (i) pfilezitost vyslechnout osoby pod kontrolou Vypuijcitele, které méa Fresenius
Medical Care nebo tfeti osoba zajem vyslechnout, a (ii) doklady a Udaje vztahujici se ke
zkoumané otazce (zkoumanym otdzkdm), zejména faktury a Zadosti o proplaceni vydaja,
stvrzenky a Uc¢etni doklady a puvodni vstupni zaznamy pro platby G¢tované spole¢nosti
Fresenius Medical Care nebo tfeti osobé v souvislosti se sluzbami a dale takové, které se
vztahuji k veskerym platbdm nebo vyhodam poskytnutych Vypuijcitelem tfetim osobam v
pribéhu poskytovani sluzeb na zakladé smlouvy nebo jakékoli souvisejici dohody ze
strany VyplUijcitele. FME se zavazuje spolupracovat ve stejném rozsahu a za stejnych
podminek v pfipadé compliance Setfeni nebo auditu provadéného Vypuijcitelem, jeho
pravnim zdstupcem nebo jejimi internimi &i externimi auditory.

Z&kaz postoupeni/subdodéavky treti stranou. VypUjcitel se zavazuje nepostoupit (i)
smlouvu nebo (ii) jakakoliv prdva Vypuijcitele vyplyvajici ze smlouvy tfeti osobé bez
predchoziho pisemného souhlasu FME. Dale, Vypuijcitel, nepovéfi plnénim smlouvy
zadnou treti osobu bez predchoziho pisemného souhlasu FME.

|. Platby. Platby pro Vypujcitele ze strany FME budou provadény vyhradné bezhotovostné

bankovnim pfevodem nebo prostfednictvim Seku. V souvislosti s vyrobky nebo sluzbami
nelze provadét zadné platby v hotovosti. Veskeré platby pro Vypujcitele budou provadény
pfimo a v zemi, kde Vypujcitel poskytl plnéni, za které dostava odménu nebo v zemi sidla
Vypuijcitele.

Ukonéeni smlouvy. Bez ohledu na ostatni ujednani smlouvy nebo jakykoliv jiny pravni
narok, kterym muze spole¢nost Fresenius Medical Care disponovat, zaklada poruseni
jakéhokoli ustanoveni obsazeného v této protikorupéni dolozce ze strany Vypujcitele
pravo FME od smlouvy odstoupit s okamzitou platnosti. Jakékoli naroky Fresenius
Medical Care ze smlouvy mohou byt uplathiovany a vymahany ze strany FME
v zastoupeni spole¢nosti Fresenius Medical Care.

* sk ook ok ok
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Ptiloha ¢. 9 — vzor zapujcniho protokolu

Pujcitel: Vypujéitel: Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Se sidlem: Se sidlem:Sokolskd 581, 50005 Hradec Krilové — Novy HK

Zast.: Zast.: prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou, CSc., Ph.D.
reditelem

IC: DIC: ICO: 00179906 DIC: CZ00179906

Reg. v OR:

V souladu se smlouvou o vypljéce C.............. , CL3, odst. 1d) a e), uzavienou dne:..................... bude na

PIISEIOJ L. et |2 2 N provedena OPRAVA/BTK. Pujcitel timto po

dobu provedeni opravy/BTK poskytuje vypujciteli rezervni piistroj, dle specifikace nize.
DATUM PREDANI REZERVNIHO PRISTROJE PACIENTOVI A JEHO INSTALACE:
NAZEV A PRESNY TYP ZP:
CENA 7P y(‘;. DPH:
VYROBNI CISLO ZP:
SOUCAST DODAVKY:
- ES prohlaSeni o shod¢ vyrobku (EC Declaration of Conformity) ANO — NE ]

- Nédvod k obsluze v ¢eském jazyce v listinné a elektronické podobé¢ =~ ANO . NE [
(elektronicka verze pro odbor zdravotnické techniky, listinnd pro pracovisté vypujcitele)

- Doklad o instruktaZi (proskoleni) obsluhy v souladu se zdkonem ¢&. 268/2014 Sb., v platném znéni '

ANO [ NE [
- Platnd BTK (revize) dle zdkona ¢. 268/2014 Sb., v platném znéni ANO g NE []
PRISTROJ BYL PREDAN PUJCITELEM DNE:
Pijcitel prof. MUDr. Vladimir Palicka, CSC, dr.h.c.
feditel FNHK

Za pacienta:

PRISTROJ BYL VRACEN ZPET PUJCITELI DNE:
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Fressenius Medical Care pacient

Ptiloha €. 10

VZOROV A DILCI OBJEDNAVKA -

Na zdkladé ramcové vypujcni smlouvy C.............. (doplnime) uzaviené dne.................... (doplnime) objednavame bezplatnou vypujcku

v¢. provedeni instruktdZe obsluhy pristroje:.............cocoeeiiinnt (doplnime).

Jméno a piijmeni pacienta:

Misto instalace piistroje:

Kontakt na pacienta:

Termin zapujéeni piistroje: nejpozdéji do 15 dni od doruceni objednavky.

Nedilnou soucasti vypujcky jsou:

a)
b)
c)
d)
e)

f)

g)

m)

pfedavaci protokol, dle schvaleného vzoru,

doklad o instruktazi (proskoleni) odborné obsluhy, dle schvaleného vzoru,

doklad o instruktazi (edukaci) pacienta, dle schvaleného vzoru,

doklad osoby, ktera je pouCena vyrobcem k provadéni instruktaze daného zdravotnického
prostiedku (§ 61 zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich),

doklady osob, které jsou proskoleny vyrobcem nebo osobou autorizovanou vyrobcem k provadéni
odborné Gdrzby (§ 65 zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich),

navod k obsluze zdravotnického prostfedku v Ceském jazyce 2x (1x pro potfeby pracovisté
v listinné podobé, 1x pro potieby OZT v elektronické podobé)

ES prohlaseni o shodé vyrobku (EC Declaration of Conformity) dle zakon ¢. 22/1997 Sb. v platném
znéni; pro zdravotnické prostfedky tfid | sterilni, | méfici, I1a, I1b nebo Il musi byt CE dopInéno
Cislem Notifikované osoby,

na zdravotnicky prostfedek, pfipadné na véechny jeho komponenty, musi byt v prohlageni o shodé
(eventualn& v jiném pisemném dokladu, ktery bude téz soulasti vypljéky a bude potvrzen
pljcitelem) uvedena tfida rizika zdravotnického prostFedku,

piesna adresa vyrobce predmétu vypljéky a zemé& plvodu jsou uvedeny v prohlaeni o shodé&
(eventualné v jiném pisemném dokladu, ktery bude téz soucasti vypljéky a bude potvrzen
vypUjcitelem),

pokud se vypdjcka sklada z vice samostatnych komponent, jsou jeji soucasti platna prohlaseni o
shod& na véechny komponenty vypUjcky,

na véechny doklady pfedkladané v jiném nez v &eském jazyce je soucasti vypljéky téz jejich
gesky preklad, za jehoz spravnost odpovida pUjéitel,

platny protokol o provedené bezpecnostné technické kontrole v souladu se zakonem ¢.
268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich,

platna revize v souladu se zakonem €. 268/ 2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich.

Dokumenty dle bod d), e), f), @), i), j), I), m) budou pfedany min 2 pracovni dny pfedem v elektronické podobé

na uréené kontakty uvedené v ramcové smlouvé o vypdjéce. Dokumenty dle bodu a), b), ¢), k), budou pFedany

nejpozdé&ji do 3 dnl po provedeni instalace predmé&tu vypUjéky a instruktaZe obsluhy pacienta pUj&itelem

v elektronické podobé na uréené kontakty uvedené v ramcové smlouvé o vypUjcce.
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