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/ Smlouva o vypujcce zdravotnického prostiredku

uzaviend ve smyslu § 2193 a nasl. zakona €. 89/2012 Sb. obanského zakoniku ve znéni pozdéjsich piedpisi

piijcitel: Danone a.s., s 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

poskytovatel zdravotnich sluZeb:
nézev: Fakultni nemocnice Hradec Kralové
sidlo: Hradec Kralové - Novy Hradec Kralové, Sokolska 581, PSC 50005  IC: 00179906
zastoupené: MUDr. Alefem Hermanem, Ph.D., feditelem

dile jen ,,vypajcitel®

L
PFedmét vypiijeky

1) Pijéitel touto smlouvou pljéuje vypij€iteli zdravotnicky prostfedek — pumpu pro davkovéni enterdlni vyZivy, a
to:

typ FLOCARE® INFINITY™, referenéni kod 35676, (tFida rizika 1la, nesterilni, s nemé&rici funkei), pocet
a sériové &isla, uvedené v pfiloze €. 1 této Smlouvy

vyrobce — Nutricia Medical Devices BV, Taurusavenue 167, 2132LS Hoofddorp, Nizozemsko, pofizovaci cena
v K& 35 514 K&/ks pro FLOCARE® INFINITY™ a 46 168 Ké&ks pro FLOCARE® INFINITY™ III, véetné
distribuéni ptiraZky a DPH,

(dale spoletné jen ,,pfedmét vypijéky“).

2) Pijtitel prohladuje, ze predmé&t vypiljeky je zdravotnickym prostfedkem, u kterého wvyrobece stanovenym
zplisobem posoudil soulad jeho vlastnosti s technickymi poZadavky stanovenymi zvilastnimi pravnimi predpisy s
pfihlédnutim k bezpeénosti a k uréenému tcelu pouZiti, a vydal o tom pisemné ES ProhldSeni o shod&. Kopie
platmého ES Prohlasen{ o shod€ byla vyptjéiteli pfedana pfi podpisu této smlouvy, coz vyplijéitel potvrzuje.

3) Vypijtitel je po dobu trvani vypljcky opravnén uzivat predmét vypljéky za G¢elem poskytovan{ zdravotn{ péce
na svém pracoviti uréeném pro kaZdou jednotlivou pumpu podle vyrobniho &isla v pfitoze ¢. | této Smlouvy
k podavani enterdlni vyZivy, a to beztiplatné.

4)  Vypujtitel je také opravnén pfedméat vypljeky dale pliycit k uZivani svému pacientovi, pokud je u pacienta pouZiti
piedmétu vypljéky indikovéno, a je-li proveden zdznam zdznamem ve zdravotnické dokumentaci pacienta.

5) Predmét vypljéky zistava ve vlastnictvi pijcitele.

1L
Priva a zavazky pujfitele

Pijcitel se zavazuje:

1} protokolarné predat vypiijtiteli pfedmét vyplijcky s ndvedem k pouZiti v deském jazyce ve stava zplsobilém
k fadnému uZivani a instruoovat vypijéitele o fadném uzivani pfedmétu vypljcky {(vzor pfedavaciho protokolu a
potvrzeni o za¥kolen{ je uvedeny v piiloze €. 2 Potvrzeni o pfeddni, pFevzeti pFedmétu vypujcky ZP, této smlouvy
(pfedavaci protokol)), plijcitel oznam{ vypiQj€iteli termin pfedani pfedmém vypiljcky, a to Oddéleni nakupu
zdravotnické techniky tel. 495 833 265 a zrovedt zastupci pebirajiciho pracovistd dle Ci. III odstavec 2
miniméainé 3 pracovni dny pfedem.

2) v dobé trvani vypljcky prostfednictvim povéfené osoby provadét servis ve smyslu pfedepsanych bezpetnostné
technickych kentrol ze strany vyrobee a oprav predmé&tu vypjcky, a to na sviij naklad. Vypijéitel se v této



souvislostt zavazuje sledovat doby platnosti bezpetnosmé technickych kontrol piedmétu vypajcky a zavazs -
bud”; Y

a. pisemné informovat pijéitele o bliZicim se uplynuti doby platnosti posledni bezpecnostné technické kontro,
Jednotlivych zdravotnickych prostredki, které jsou predmétern vyplijcky, a to nejménd 30 dnd pfea
uplynutim této doby; nebo

b. nejmén¢ 30 dnii pred uplynutim doby platmosti posledni bezpeénostné technické kontroly si objednat jeji
provedeni pfimo u autorizovaného servisniho technika pujéitele, kterym je:

HVMEDIC

Protokoly o provedeni bezpegnostnich technologickych kontrol a protokol o provedenych opravach uklada po celou
dobu uzivani pfedmétu vyptijcky a dale po dobu jednoho roku po jeho vytazeni. Kopie danych protokold jsou uloZeny
u pijjitele. Tyto protokoly jsou v pfipadé poZadavki pfedklddany kontrolnim organim. Za provadéni pravidelnych
elektro revizi ve smyslu platnych vyhldsek a norem a v souladn s navodem pouZiti vyrobce odpovida vypiijéitel.
Protokoly o provedenych revizich uklada vypij¢itel po celou dobu uzivani predmét vypijcky a dale po dobu jednoho
roku po jeho vyfazeni.

Pajcitel prohladuje, Ze predmaét vypijcky neobsahuje 24dn4 datova Gloziste, do kterych by byly ukladany osobni udaje,
ar uz pacientd, obsluhujiciho personaln nebo jinych fyzickych osob,
ani neni vybaven na pfipojeni k takovymto tlozistim.

111
Priva a zavazky vypijcitele

Vypiij¢itel je povinen pluit pozadavky, které vyplyvaji z aktuilng platného zakona o zdravotnickych prostfedeich &
375/2022 8b., mimo jiné v &4stech, které se tykaji poskytovatele zdravotnich sluZeb pfi pouzivani zdravotnického
prostiedku.

Vypijéitel se zavazuje:
1) pfedmét vyphjeky uzivat Fadng a pouze k tcelu, k jakému je vyrobcem uréen,
2) dodrZovat veskeré pokyny vyrobce uvedené v navodu k pouZiti, v &eském jazyce, predmé&tu vypuicky,

3) provadgt ¢isténi a (drzbu predmétu vypiijéky pouze v souladu s aktudlng platnym navodem k pouZiti v deském
jazyce, a to na sviij naklad,

4) ptedmét vypijeky chranit pred pokozenim, znitenim a ztratou, vietné aktualng platného navodu k pouiti
v Ceském jazyce,

5) nepfenechavat predmét vypiijeky daldim osobim k u¥ivani vyjma dal¥i vypiijeky podle &l. I odst. 4; v takovém
pFipade vypijeitel odpovida piij&iteli za predmét vypijEky ve stejném rozsahu, jako by predmeét vypitjeky uZival
sam,

6) poskytne-li vyptjéitel podle &L. I odst. 4 pfedmét vypijeky pacientovi, je povinen provést toto pfedavacim
protokolem (ktery bude v pripads potieby k dispozici vypijciteli nebo kontrolnim organtim, tento protekol musi
byt k dispozici po celou dobu uzivani pfedmétu vypijcky a dale po dobu jednoho roku po jeho vyfazenf), pak:

8. musi pacienta poulit o fadném a bezpeném pouZivani pfedmétu vypljeky, souédsti ma byt seznimeni
s riziky dle vyrobee,

b. pfedat pacientovi ndvod k pouziti v ¢eském Jjazyce,

c. vést dokumentaci téchto vypljéek zpiisobem, ktery mu umoZni zajistit bezodkladné vriceni predmétu
vypijcky pljciteli, a to z diivodu zpétné sledovatelnosti, nastane-li nékterd ze skutecnosti podle této smlouvy
anebo podle pravnich predpisi, ktera zaklada povinnost vypijcitele vritit pfedmat vyphjcky pajciteli,

d. predlozit pajeiteli kopii smlouvy o vypiljce uzaviené s pacientem,

7) v priibé¢hu doby trvani vyptjiky oznamit bez zbyteéného odkladu pijéiteli viechny zdvady a poruchy pfedmétu
vypiijcky,
8) po skonZeni doby trvani vypujeky vratit pfedmét vypljeky ve stavu, vjakém jej ptevzal s pfihlédnutim

k obvyklému opotiebeni, véetné protokolii a zdznami dle této smlouvy,



_predlozit predmét vypijeky k provedeni pravidelnych servisnich kontrol (bezpeZnostné technické kontroly
" a popt. opravy) pfedmétu vypljcky v souladu s pokyny vyrobce,

10} predloZit pfedmét vypljcky pujciteli k provedeni inventarizace majetku pijditele,

11) vratit neprodleng pfedmét vypijcky pijéiteli v pfipadé skongeni vyphjcky,

12) v pfipadé poskozeni predmétu vypitjcky, které vzniklo uZivanim v rozporu s ndvodem k pouziti v éeském jazyce,
nebo v rozporu s instruktazi o pouZiti predmétu vypljcky, anebo vzniklého jinym zavinénym jednanim, a dale v
pfipad€ zni¢eni nebo ztraty predmétu vypljcky nahradit pljciteli kodu, progeZ bylo pijtitelem vypiijciteli
doporudeno, aby na své naklady sjednal a po dobu trvani smlouvy udrZoval pojidténi pfedmétu vypiijeky formou
pojisténi souboru véci uZivanych na zikladé této smlouvy, a to do vyde jeho celkové pofizovaci ceny zejména

pro ptipad poskozeni, ztraty, zniCeni nebo odcizeni tak, aby byla fadn& pokryta veskera myslitelna rizika vzniku
§kod na ptedmétu vypljcky.

13) v ptipadé vyskytu neZadouci ptihody, nebo podezfeni na neZadouci pfhodu, ptipadné pfi jakychkoliv negativnich
zjit€nich, danou situaci pisemné zaevidovat a o dal$im postupu se neprodlené poradit s plijitelem, pripadng
Jjednat ve smyslu poZadavkn zikona o zdravotnickych prostfedceich, v plamém znéni.

14) pfi zpétném pfedavani pfedmétu vypljcky (vratka, servisni tikon a predani pacientovi apod.) zajistit prokazatelné
provedeni dekontaminace {dle aktualniho navodu k pouZiti v &eském jazyce). Tyto ziznamy je Vypijcitel povinen
uchovavat po celou dobu uZivani pfedmétu vypiijcky a dile po dobu jednoho roku po jeho vyfazeni. V pripads,
Z¢ predmét vypijcky bude pfedavan vypijciteli prostfednictvim smluvniho distributora anebo napfimo osobé
provadgjici servis bude s pfedmétem vypiljeky predloZen i zaznam o provedené dekontaminaci.

Iv.
Doba uZivani

1) Vypijcka se sjednava na dobu neurgitou, kterd zacina b&Zet ode dne pfedani a pfevzeti pfedmétu vypijcky
vypijéitelem.

2) Pdjcitel je opravnén tuto smlouvu vypoveédét, a to i bez uvedeni divodd, s jednomésiéni vypovédni dobou, ktera
b&Zi ode dne nasledujiciho po dorudeni vypovédi vypljéiteli.

3) Vypijcka zanikd, je-li pfedmét vypiijcky ztracen, zni¢en anebo poskozen tak, ¥e se stane nezpiisobily k pouZiti
ke stanovenému uéelu a nelze jej obvyklym zplisobem opravit; ndrok piijcitele na nahradu $kody tim neni dot&er.
Dojde-li ke zniceni nebo poskozeni pouze &asti pfedmétu vypijcky, tj. ke ztrats, zniceni anebo poskozeni jen
nékteré z enterdlnich pump, které tvofi pfedmét vypijcky, tato smlouva nezanika ve vztahu ke zbyvajicim
enterdlnim pumpam, u kterych takové znideni, po§kozeni nebo zirita nenastaly.

4) Pijlitel je opravnén tuto smlouvu vypovEdét, pokud je piedmét vypijcky uZivan v rozporu s toute smlouvou
anebo s ndvodem k pouZitf a/nebo pokud dojde ztrét®, zniceni, nebo poikozeni, byt’ jen n&které z enteralnich
pump, které tvofi pfedmét vyplijcky, a to s a¢innosti vypovédi ke dni jejihe dorueni vypijéiteli. O vraceni
predmétu vypijcky a o jeho stavu v okamZiku vraceni sepiSou strany protokol, ktery podepiSou zéstupci obou
stran. Vzor pfedavaciho protokolu je uvedeny v pfiloze & 3, Potvrzeni o vrdceni pfedmétu vypujcky ZP
(PFeddvaci protokol), této smlouvy.

5) Smluvni strany sjednavaji, Ze vypayéitel je opravnén kdykoli pfed ukoncenim doby dle odstavce 1 tohoto &lanku
smlouvy vratit pljciteli cely pfedmét vyplijéky, nebo jeho &ast, je-li pfedmétem vypljeky vice zdravotnickych
prostfedkil. V takovém piipadé smlouva zanika vricenim posledniho zdravotnického prostfedku, resp. vracenim
celého predmétu vyphjcky.

V.
Ziverelné ustanoveni

1) Pro ptipad, Ze pfedmét vypljcky byl vypijéiteli pfedan pted uzavienim této smlouvy, potvrzuje vyptijéitel, e mu
byl pfedmét vypljeky fadné pfedan ve stavu zpisobilém k uzivin{ predmétu vypiijeky pro sjednany ucel, a to
véetné aktualné platného ndvodu k pouZiti v deském jazyce a dal3i dokumentace nezbytné pro uZivani pfedmétu
vyplj¢ky a soulasné potvrzuje, Ze piijéite] fadné a prokazateln& (zdznamem) progkolil personal vypGjcitele o
obsluze pfedmétu vypijcky. Tento zaznam musi byt k dispozici po celou dobu uzivani pfedmeétu vypijcky a dale
po dobu jednoho roku po jeho vyfazeni. Vypiijéitel pfedloZi origindl protokolu o provedeni posledni platné
bezpetnostné technické kontroly, popf. posledni zaznam o opravé,

2) Vypijcitel bude kontaktovat piljéitele ve v€cech tykajicich se této smlouvy na tel, &isle regionélniho zdstupce
firmy Danone a.s.: Jindfi¥ka Dolanov4, tel. 602 364 160, e-mail: jindriska.dolanova@danone.com, ev. v pFipads
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4)

5)
6)

jeho nedostupnosti kontaktuje firmu Danone na e-mailu: Recepce. DANONE@danone. com. Nedilnou so

této smlouvy jsou jeji ptilohy — :
ptiloha €. | — Seznam vypijéenych pump (ZP) pro enteralni vyZziva,

ptiloha ¢. 2 - Potvrzent o pfedani, pfevzeti predmétu vypiljcky ZP (Preddvaci protokol),

piiloha €. 3 — Potvrzeni o vraceni predmétu vypljcky ZP (Pfedavaci protokol).

Vypujcitel neni opravnén tuto smlouvu ani prava a povinnosti z ni postoupit na jakoukoliv tfeti stranu bez
pfedchoziho pisemného souhlasu pijeitele, s vyjimku pacientll, u kterych je pouZiti predmétu vypujcky
indikovano, a kterym je vypdjcitel opravnén predmét vypijcky déle pijcit dle ustanoveni &l. 1. odst. 4 této
smlouvy,

..

Tato smlouva rudi a nahrazuje vSechny predchozi smlouvy o vypljéce pumpy pro davkovani enteralni vyZivy
uzaviene mezi piijtitelem a vypljcitelem a vztahujici se k predmétu vypljcky.

Smlouva je sepséna ve dvou vyhotovenich, po jednom pro kaZdou smluvni stranu.

Smiouva nabyva €innosti dnem podpisu ob&ma smluvnimi stranami. Pokud smlouva podléha povinnosti
uvetejneni dle zikona o registru, nabyvi platnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami a Géinnosti
dnem uvefejnéni v registru smluv. Uveiejnéni smlouvy v registru smluv zajisti ihned po jejim podpisu
vypiijéitel.

vypujéitel
MUDr. Ales Herman, Ph.D
feditel
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Priloha & 2 ke Smlouvé o vypiijéce zdravotnického prostiedku

Potvrzeni o pFedani, prevzeti predmétu vypujéky ZP (Piedavaci protokol),
Danone a.s. 5
V parku 2294/2, 148 00 Praha 4 - Chodov, Cesk4 republika
| Potvrzeni o pFeddni, prevzeti predmétu vypijcky ZP (Predavaci protokol) j

Pujéitel:

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

a

vypujcitel:

zdravotnické zafizeni, nazev:

oddéleni:

Pujeite]l pfedava na zékladg tohoto predavaciho protokolu vypijéiteli enterdlni pumpu/y (dale jen
wpredmét vypijtky*):
Nazev zdravotnického prostiedki (ZP), (produktu):

Sériové &islo:

Kéd navodu k pouziti (CJ, SJ):
Datum posledni BTK:

Pijéitel se zavazuje vypiijciteli umosnit bezplatmé docasné uzivani piedmétu vypljéky (ZP) s pravem pujéitele
kdykoliv vypiijeku ukonéit pisemnou vypovedi s jednomésiéni vypovedni dobou, ktera b&#i ode dne nasledujiciho
po dorueni vypovédi vypljéiteli, pro tel poskytovéni zdravotni péde na svém pracoviiti, s tim, Z¢ vypijéitel je
opravnén pfedmét vypijcky déle pdjcit pacientovi, pokud je u pacienta pouZitl ptedmétu vypiljtky indikovino,
Vypiijcitel 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 t&chto ¢innostech bude informovat pijéitele,
Poskytme-li vyptijtitel predmaét vypiijeky pacientovi, je povinen pacienta pisemné poudit ¢ Fadném
a bezpetném pouZivani predmétu vypajeky, pfedat pacientovi navod k pouZiti v &eském jazyce, dale vést
dokumentaci téchto vypiijéek zpisobem, ktery mu umozni zajistit bezodkladné vriceni pfedmétu vypiijcky
plijtiteli (zp&tnd sledovatelnost).

Nastane-li n&kterd ze skute¢nosti, ktera zaklada povinnost vypijitele vratit predmét vypiijtky pidjciteli a musi
predloZit piijeiteli kopii smlouvy o vypiijéce uzaviené s pacientem,

Popis stavu pfedmétu vypijeky ke dni piedani a pievzeti:
U] bez zavad
U se zavadami (drobné opotrebeni bez vlivu na funké&nost)

Zavér/opatieni:
Vypujcitel potvrzuje zaskoleni zaméstnanci k pouzivani vypijéenych ZP, ktefi mohou dale zaskolovat
budouci uzivatele ZP.

Jméno a pFijmeni Kontakt Datum Podpis

Za Danone a.s.

Za vypijiitele

[dentifikator: ZPP-40-F-03-R1 €7



doha &. 3 ke SmlouvE o vypiijéce zdravotnického prostiedku

Potvrzeni o vriceni predmétu vypjéky ZP (Preddvaci protokol) — Danone a. s.

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

Potvrzeni o vriaceni predmétu vypajéky ZP (Pfedavaci protokol)

Puajéitel:
Danone as., se sidlem V parku 229472, Chodov, 148 00 Praha 4, Ceskd republika,
ICO: 452 72 972, zapsanou v obchodnim rejstiiku Méstského soudu v Praze, oddil B, vlozka 1514)

a
vypijéitel:
zdravotnické zafizeni, ndzev:

oddéleni:

Vypijéitel timto vraci nazpét pijéiteli tento ZP:

Nézev zdravotnického prostiedki (ZP), (produktu):

Sériové &islo:

Piedmét vypijiky byl vracen nazpét pujliteli:

[l bez zavad
[ se zavadami (drobné opotiebeni bez vlivu na funk&nost)

Zavér/opatieni:

Jméno a prijmeni Kontakt Datum Podpis

Za Danone a.s.

Za vyptjlitele

Identitikator: ZPP-40-F-04-R1 C/



