Smlouva o vypujéce
L raoovrena e nst. § 2193 a nasl. zékona €. 89/2012 Sb., ob¢anskeho zakoniku,
‘ veznéni pozdéjsich pfedpisti (dale jen ,obcansky zakonik") mezi:
| . ] FN MOTOL
Fresenius Medical Care - CR, s. r. 0.
ICO: 45790884
DIC: CZ45790884
se sidlem Evropska 423/178, 160 00 Praha 6
zastoupena: Ing. Tomasem Kovarikem, MBA, jednatelem nebo Michalem Babikem, jednatelem, a to kazdym

Z hich samostatné
zapsana v obchodnim rejsttiku vedeném u Méstského soudu v Praze, oddil C, vioZka 13731

- déle jako ,pujcitel”
a

Fakultni nemocnice v Motole

statni pfispévkova organizace

se sidlem: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 - Motol
zastoupena: MUDr. Petrem Palouckem MBA, feditelem
ICO: 00064203, DIC: C200064203

- dale jako ,vypujcitel“

a

dale jako ,,pacient*
spole¢né dale jen ,smluvni strany"
uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku tuto Smlouvu o vypujcce {dale jen ,smlouva")
[. Pfedmét smlouvy
1. Pdjcitel touto smlouvou za podminek déale uvedenych pienechava vypuijciteli nasledujici movitou véc,

véetné veskerého jejiho pfislusenstvi specifikovaného niZze a zavazuje se mu umoznit jeji bezplatné
docasné uzivani k ucelu, k némuz se dle urCeni vyrobce uziva (dale jen ,pristroj®);

Vvyrobni gislo Poiizovaci cena v K¢ bez
DPH (DPH 21%)

Nazev

2. Pristro) je pfenechan do uzivani Pediatrické Klinice 2.LF UK a FN Motol (dale jen ,zdravotnické
pracovisté"), ktera je opravnéna pifenechat tento pfistroj dale do bezplatného domaciho uzivani shora
uvedenemu pacientovi.

3. Pujcitel prohlasuje a svym podpisem této smlouvy stvrzuje, 2e pfistroj spliiuje veskeré pozadavky
stanovené pro tento typ zdravotnického prostfedku obecné zavaznymi pravnimi pfedpisy a je zpUsobily
pro Fadné uzivani pii poskytovani zdravotni péce a k ucelu stanovému jeho vyrobcem.
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4. Pujcitel prohlasuje, Z2e ma platné pojisténi odpovédnosti za Gjmu z provozni ¢innosti a pojisténi
odpovédnosti za 4jmu zpusobenou vadou vyrobku

S. Pucitel pifenechava vypujciteli piistroj ve stavu zpusobilém k fadnému uzivani a zaroved seznamil
vypuictitele s obsluhou pfistroje v souladu s ust. § 2195 ob&anského zakoniku a zak. ¢. 375/2022 Sb., o
zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro. PUj¢itel se zavazuje
udrZovat piistroj po dobu trvani této smlouvy v provozuschopném stavu.

6. PuUjcitel preda piistroj vypuijciteli nejpozdéji do 14 pracovnich dnli po podpisu této smiouvy a to véetné
prokazatelné instruktaze personalu k tomu opravnénou osobou, piedvedeni a uvedeni do provozu. O
pfedani a pfevzetl piistroje a pfistuSenstvi smluvni strany vyhotovi pisemny pi‘edavaci protokol, soucasti
piredavaciho protokolu bude i potvrzeni vypuUjcitele o tom, 2e mu byl pristroj pujcitelem piedan ve stavu
zpUsobilém k fadnému uzlvanl, byl pujCitelem fadné poucen o pravidlech, jak piistroj uzivat, a byl
pujcitelem seznamen s obsluhou piistroje a s poZzadavky najeho Gdizbu. Pfi pifedani piistroje je pujcitel
povinen piedat vypuijciteli navod k pouziti v c¢eském jazyce, uvést na piedavacim protokolu zatfidéni
piistroje a dodat veskeré doklady o pripustnosti jeho pouZiti pii poskytovani zdravotnich sluzeb

7. Pujcitel se zavazuje, na Zzadost vypUjcitele, zajistit ¢innosti v rozsahu ¢l. 4.2. pro vyplj¢itele a jeho
zameéstnance uréené k obsluze a/nebo uzivani pfistroje

8. Pujcitel se zavazuje béhem vypuj¢ni doby zajistovat bezplatné osobou k tomu opravnénou na piistroji
servis, tj. odbornou udrzbu - pravidelné bezpe&nostné technické kontroly a daisi ukony smétujici
k zachovani bezpe¢nosti a piné funkénosti pristroje, opravy - v¢etné nahradnich dili, dopravy atd
v souladu s pokyny vyrobce a piislu§nymi pravnimi ptedpisy (dale jen servis).

9. Smluvni strany si ujednaly, Ze v piipadé zavady & poruchy pfistroje a nutnosti servisniho zasahu

stanovujl Ihutu 24 hodin v pracovni dny pro zahajeni servisniho zasahu k odstr {
nahlaseni této zavady puljciteli (di ' ispibo oddéleni Pujcitele)

. Pujcitel prohladuje, ze jim uréeny autorizovany servis (nebo on sam) je pojistén proti moznym $kodam,
které by mohi zpusobit vypujciteli svym jednanim (servisnim zasahem, nespravnou funkcl zafizeni -
poskozenlm pacienta ¢i obsiuhy atd.)

Il. Doba vypujcky

1. Vypuijcitel je opravnén uzivat pilstroj po dobu neurcitou (dale jen ,doba vypuUjcky”).

2. Kazda ze smluvnich stran je opravnéna tuto smlouvu vypovédét i bez udani divodu. Vypovéd musi byt
u¢inéna pisemné. Vypoveédni doba ¢&ini 1 mésic a za¢lna béZet ode dne nasledujiciho po doruceni
vypovedi druhé smiuvni strané.

3. Vypuicitel je povinen pfistroj pujciteli vratit ve stavu v jakém jej pfevzal, s piihlédnutim k obvyklému
opotiebenl pfi fadném uzivani. Pfistroj bude predan pujciteli v sidie vypujtitele na zdravotnickém
pracovisti a o jeho vraceni bude sepsan protoko!.

4, Pujcitel je opravnén se domahat predtasného vracenl pfistroje v pfipadé, 2e vypuj¢itel neuziva pristroj
fadné a v souladu s touto smlouvou. V takovém pilpadé je vypuijcitel v zavislosti na tom kdo ma piistroj
ve svém drzenl, povinen piistroj pujciteli bezodkladné vydat.

5. Smluvni strany se zavazuji poskytovat si v souvislosti pfedanim a pievzetim piistroje nezbytnou
soucinnost.

IN. DUvérnost informaci a ochrana osobnich tdajui

1. Pdjcite! prohiasuje a podpisem této smlouvy stvizuje, Ze;
o v8ech davémych informacich tykajicich se obchodnl, technické &i vyrobni povahy (s vyjimkou
informacl véeobecné nebo vefejné znamych nebo informacl poskytnutych s pfedchozim pisemnym
souhlasem Fakultni nemocnice v Motole) a
o v8ech osobnich a citlivych udajich (zejména die zakona ¢. 110/2019 Sb., o zpracovanl osobnich tdaju
a dle zakona & 372/2011 Sb., o zdravotnich sluZbach),
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o kterych se dozvi (resp. jeho zaméstnanci nebo tfeti osoby, které pouziva k plnéni svych povinnosti)
v souvislosti s touto smlouvou o vypljéce, se zavazuje dodizovat mi¢enlivost dle platnych pravnich
predpisd.

2. Tyto informace se zavazuje nezneuzit, neumoznit k nim pfistup tfetim osobam, nepouzit je ve prospéch
viastni ani ve prospéch tietich osob, a to ani po ukonceni této smlouvy o vyplj¢ce a vraceni pfistroje
zpét.

3. Pokud by pujcite!, resp. jeho zaméstnanci nebo treti osoby, které vyuzije k plnéni svych ¢innosti porusili
vy$e uvedené povinnosti, je ptj¢itel povinen uhradit vypujciteli veSkeré skody a piipadnou vzniklou Gjmu.

4. Osobniudaje obsazené v této smlouveé budou zpracovavany v souladu s nafizenim o ochrané osobnich
(daji (GDPR) a pravnimi pfedpisy po dobu trvanl smlouvy. Po ukonceni smlouvy &i zavazki z ni
vyplyvajicich ¢&i souvisejicich budou osobni Gidaje uchovavany po dobu, kiera je vyZzadovana a uvedena
v prislusnych pravnich piedpisech a dale dle obecnych promi¢ecich dob. Veskeré dal$i informace o
obecném naiizeni o ochrané osobnich udaji (GDPR), kterym se sbér osobnich udaju fidi jsou dostupné
na strankdch UOOU

V. Uzivani pristroje pacientem

1. Vypijeitel pfenechava pristroj do bezplatného domaciho uzivani pacientce || <mc
zdravotni péce o jeji osobu.
2. Pujcitel se zavazuje po sjednani terminu s pacientem a/nebo vypujcitelem:

a. =zajistit instruktdz pacienta ve smyslu zak. & 375/2022 Sb., o zdravoinickych prostfedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro osobou odborné zpuUsobilou k poskytnuti
takovéhoto pouceni a pacienta zejm. poucit o obsluze a udizbé pristroje, 0 nutnosti pfesvédcit se
pred kazdym pouzitim pfistroje o jeho radném stavu, funk&énosti a bezpeénosti jeho pouziti a o tomto
pouceni sepsat protokol;

b. =zajistit svym nakladem servis pfistroje, jehoZ potfebu mu pacient a/nebo vypujcitel oznamil podle
ujednani v ¢&l. 1. této smlouvy. Bezplatny servis se nevztahuje na odstrafiovani zavad zplsobenych
pacientem. Servis pfistroje zajistuje vyhradné pujcitel, nedohodnou-li se strany vyslovné jinak.
Zpusob odstranéni vady pristroje je vzdy na uvézeni pujtitele;

c. 2zajistit svym nakladem provadéni odborné udrzby (povinnych bezpeénostné technickych kontrol)
pristroje. Pajcitel si po dobu servisu, opravy a/nebo odborné udizby (provedeni bezpe&nostné
technické kontroly pfistroje) vyhrazuje pravo do¢asné nahradit pfistroi rezervnim piistrojem;

3. Pacient se v souvislosti s domacim uzivanim piistroje podpisem této smlouvy o vypljéce zavazuje:

a. uzivat pristroj poskytnuty mu v soutadu s touto smlouvou vypuj¢itelem pro svoji osobni potiebu, a to
vyluéné pro ucely, ke kterym je pfistroj uréen vyrobcem pristroje, v souladu s navodem k pouZiti a
poucenim odborné zpusobilé osoby;

b. chranit piistroj pfed poskozenim, ztratou, odcizenim nebo znicenim;

c. informovat vypuijtitele, pfipadné pujcitele, o véech pfipadech poskozeni, zni¢eni, ztraty ¢i odcizeni
pristroje bez zbyte¢ného odkladu poté, co se o takové udalosti dozvi;

d. neprodlené ohlasit vypujciteli, prfipadné pujciteli, potiebu provedeni opravy pfistroje a umoznit
pGjciteli jeji provedeni;

e. neposkytnout piistroje k uzivan! jakékoliv treti osobé,

vratit pristroj bezprostiedné na vyzadani vypljcitele nebo po skonceni doby vyplj¢ky ve stavu
v jakém jej prevzal, s prihlédnutim k obvyklému opotiebeni pii fadném uzivani vypujciteli.
4. Pacient podpisem této smlouvy stvrzuje:
a. pfevzeti piistroje do bezplatného domaciho pouzivani a prevzeti navodu k pouziti v Eeském jazyce,
b.to, Ze byl srozumiteiné seznamen s funkci pfistroje, jeho instalaci, obsluhou, zplsobem pouzivani
(v¢etné uréeného spotiebniho materialu a dal$imi riziky),
c.to, Ze na pfistroji je tfeba provadét odbornou udrzbu a zavazuje se, na vyzadani osetfujiciho lékare
nebo pujcitele umoznit provedeni odborné udrzby (pfedat pristroj v ur€ené Ihaté osetiujicimu lékafi
nebo pujciteli),
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d. Ze byl seznamen s povinnosti vratit pristroj ve stavu, v jakém jej pievzal, s piithlédnutim k obvykiém
opotiebeni a v prlpadé, ze na pfistroji zpusobi §kodu, ji uhradit,
e. pristroj pouzivat pouze dle pokynu navodu k pouziti a o$etiujiciho Iékare.

V. Eticka dolozka

Jak je uvedeno v Kodexu etického a obchodnlho chovani FRESENIUS MEDICAL CARE, pujcitel ve své
vlastni ¢innosti, jakoz i ve vztazich s obchodnimi partnery prosazuje hodnoty integrity a zakonného
jednani, zviasté pak v boji proti Uplatkaistvi @ korupci. Pokra¢ujici Uspéch a dobré jméno a povést
pujcitele zavisi na spole¢ném zavazku jednat zpusobem odpovidajicim témto zakladnim hodnotam.
Spole¢né s pujcitelem se vypuj¢itel zavazuje dodiZovat tyto zakiadni hodnoty dodizovanim platnych
pravnich predpisu.

Vypujcitel bere na védomi existenci Kodexu etického a obchodniho chovani FRESENIUS MEDICAL
CARE (Kodex etického a obchodniho chovani) a Compliance brozury pro obchodni partnery (Brozura
Compliance), které jsou dostupné na webovych strankach:

VI. Zavéreéna ustanoveni

Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho podpisu smiuvnimi stranami a ucinnosti v souladu se
zakonem ¢&. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjSich predpisl (dale jen ,zakon o registru
smiuv®).

Jakeékoliv zmény nebo doplinéni této smlouvy vyzadujf formu pisemného dodatku podepsaného v§emi
stranami. To samé plati i pro vzdani se pisemné formy.

Tato smlouva a pravni vztahy z ni vyplyvaijlci se fidi pravnim fadem Ceské republiky, zejm. ob&anskym
zakonikem.

Smluvni strany souhlasi se zvefejnénlm smlouvy a jejich naleZitosti vypljcitelem za ucelem spinéni
povinnosti uloZzenych mu platnou a ucinnou pravni Gpravou, a to zejména zakonem ¢. 106/1999 Sb., o
svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich pfedpist, zakonem o registru smiuv, a dale
pokyny a rozhodnutimi Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky a dle svych stavajicich vnitinich
postupt pro obdobné piipady

Tato smlouva byla sepséna ve tfech stejnopisech s platnosti originalu, z nichz kazda strana obdrzi
jedno. To neplati v pfipadé, Zze tato smlouva byla podepsana elektronickym podpisem dle zakona ¢&.
297/2016 Sb., o sluzbach vytvarejicich davéru pro elektronické transakce, ve znénl pozdéjsich predpis.
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6. Smluvni strany prohlasujl, Ze si tuto smlouvu pied jejim podpisem piecetly, v Uplnosti ji porozumély a
Ze je uzavirana podle jejich pravé a svobodné viile, uréité, vazné a srozumitelné, na dikaz &ehoz

piipojuji své podpisy.
7. Nedilnou soucast této smiouvy predstavuji nasledujici piilohy:
Pfiloha €. 1 - Vzor pfedavaciho protokolu
Priloha &. 2 - Vzor zaznamu o instruktaZi zdravotnického personalu
Pfiloha &. 3 - Vzor protokolu o edukaci pacienta
Pfiloha &. 4 - Vzor formulaie o vraceni piistroje

VPraze-dne\B 1 Zo'?,f

Zd pujciel
Ing. Tomas Kovaiik, MBA
jednatel Fresenius Medical Care - CR, s.r.o.

pacient
Jméno a piijmeni:
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Prlloha &. 1 — Vzor piedavaciho protokolu

A\ 4
- FRESENIUS

v MEDICAL CARE

Potvrzeni o piedani a pfevzeti pfistroje pro peritoneilni dialyzu

SERIOVE CiS1D:
- PEA_

Nazey nemocnice:

Qdddeni Srateet]

IJménc / pijmend padenta, u kterého se piisto) umistuje:
Bydisea / oel.:

Ramamioe prevzala prisirej od Fresenius Medical Care = CR, s.r.0. v Fadném stava.

v

One_______ Dne__

Fresenies Medical Care - CR, 5.r.0.  podpis odpovadného prasovilts (vipdjéitale)

Padient pfevzal pFistroj v Fadném stavu.

v ___dne
padent
D Pfistroj pro nového padenta Vymeéna pfistrojeza _ PEA___
Vyména plistroje za __PSA
v phi dny pfistros nebude nutnd vyplfovat potvizen] nemoechios v rmd tohotn formuliife.
PRISUASENSTVI:
Karts

D Nivody

CZ6m:16454 RevO1 Prtoknd o phvamd) PPTGe pro S5 “1- CQ4R-19-84 Rev0r ad 1. 2 2017
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gyt
- FRESENIUS

v  MEDICAL CARE

Potvraeni o predani a prevzeti pfistroie pro peritonealni dialyzu

‘—',/,:} ,f-:; ;'r'.r’_,_"_)'l i 4 1l I

Nazev nemocnice:

PENNT R CKG Kt NI

Oddéleni nemoanioe:

Nemocnice prevzata prishroj od Fresenius Medical Cave - €R, s.r.0. v ¥ddném stavu.

Fresenius Medical Care - CR, s.r.o. podpis odpovédného pracowviste {vypujateie)

Padent prevzal pristroj v #adném stavu.

V/ 7T _ dne

I pwcent
D Pyistyaj pro %
uﬁuéecswi:
Karta

[ wivody

[ proudovy chranic

Vyména piistroje za __PSA

U Wména prisbuoje za __ PGA_
iy pirege nebuden i b PIRDVER potweamn | raToGicR ¥ TG tohdtn formutile.

CZ-#%-18+39 R0 Pratolad 0 plevaeti plistreye pro S5 Manvooy L €2:PR18-33 Qev00 od 1. 2. 2012
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Wiy
~s FRESENIUS

v  MEDICAL CARE

Potvrzeni o predand 3 pfevzeti pristroje pro peridaneiini dialyzu

SERIOVE CiBLO:

PVA

Nazev nemaonice:

Oddideni amraian

Joeno / piijmeni petenta, u kterého se pRstroj umisbije:
Byfiidne / tel.: ==

Nemacnice pievrals gpristroj od Fresenjus Medical Care - CR, s.r.o. v Fadném stavu.
v
One Dne

—_————

Fresanhis Medical Care ~ CR. swr0.  podpis odpovedndho pracavisté {vypUjéitele)

Padent prevzal pHstroj v radném stavu.
V____ _  dne

pacieyd
DMF‘OMM [] wména pistruje za __pva _
v glipadl vy pisaoiy mybute Mtrd vygiiovet patwasl eBTOoVa v timo tiete brvvilfe.

PRISLLSENSTVI:

[ ] Mévody

C22-18-535 Rev00 Aratided ¢ plvasd T pro PO ele 2418 5TavOV/20 7018
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L
ww FRESENIUS

v  MEDICAL CARE

Potvrzeni o predasy 3 pievreli pfistroje pro peritonealni dialvzu

SERIOVE CISLO:

—NGA_

Niaev nemacnice:

Oddéleni neroacnice;

Jenéno / plijmeni pacena, u kterého se piishoj umistige:

Bydlits / tel.:

Nemnoise prevzala pFistro) od Fresenius Medical Care — CR, s.r.0. v Fadném stavu.
v

Dne Dne

———— e —

Fressnlus Medical Care - CR, sr.0.  podpis odpovadného prasovists (Wpbitele)

Pacent prevzal pristroj v radném stawu.
V. dne

pacet
[ eristraj pro novaw pacenta [J wména plistrojeza __NGA_____
V plipadd wirndny plistroge nebude nutnd vypifiovat potwren! semoonics v rlmdl tohatd formulife.

PRISLUSENSTVI:
[ wivody

C2-8-18-58 Rev00 At © phovantipfitraye pro PO - SHG -1 C20-18-56R300/20.7. 2018
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Sl
~s  FRESENIUS

v MEDICAL CARE

Patvrzeni o predani a prevzeti softwasrového feSeni pro peritoneslni dialyzu

SERIOVE CISLO:

Mizev nemocnice: S

Oddéleni nemocnice:

Memocnice plevaala softwaruvéd feleni pro petitonedini dialyzi od Frasenius Medical Care ~ CR, s.t.0.
v fidném stavii,

v

Doe Dne

Fresenius Medical Care — CR, sir.o.  podpis odpovédnéhn pracovists (vypujiitele)
PRIG LIS ENSTV):

[] &eBa

] évody

CE-R-18-%4 Revidd Protolel o plevaetl pfistroje pro PD =2 C2Z-R-18-SaRamv/24.7 2015
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Priloha &. 2 - Vzor zaznamu o instruktazi zdravotnického personalu (dale jen .instruktaz®)
ZAZNAM OINSTRUKTAZ]

Misto:  PED/AI R/C Kk - KL/ ! A@
Datum: i, "'l"_. . ):IJ. { }'_r -’/"—t_. t(:g;r—

Skolitel:

Podpis:

Predmét instruktaze:

Instruktaz uzivatele k pouzivani a obsluze piislu$ného zdravotnického prostfedku, provedena v plném rozsahu
navodu k pouziti, a seznameni uzivatele s riziky spojenymis pouzivanim uvedeného zdravotnického prostredku,
dle zakona ¢. 375/2022 Sb., v platném znéni.

O Souasti tohoto zaznamu o instruktazi je zaznam s podrobnym obsahem instruktaze pfislu§ného

zdravotnického prostiedku (podrobny obsah instruktaZze nemusi byt k dispozici pro v§echny uvedené
zdravotnickeé prostredky).

Obsah instruktaze:

- Seznameni uzivatele s (¢elem pouziti, obsluhou a udrzbou pfislusného zdravotnického prostredku,
provedené v plném rozsahu navodu k pouziti pfislusného zdravotnického prostiedku a die pokynl
vyrobce, véetné poucéeni o zasadach prace se zdravotnickym prostredkem, odpovédnosti uZivatele,
vylou€eni zaruky a nutnosti tyto pokyny dodrzovat.

- Seznameni uzivatele s pouzivanim navodu k pouziti pfisluséného zdravotnického prostfedku, v&etné
definice pojmU, zkratek a symbold.

- Seznameni uzivatele s veskerymiriziky spojenymi s pouzivanim pfislusného zdravotnického prostfedku.

~ Seznameni uzivatele s popisem piislu$ného zdravotnického prostredku a jeho funkce, véetné popisu
uzivatelského rozhrani (ovladaci prvky, zobrazovaci a indikacni prvky aj.) a zplisobu zadavani parametrd.

- Seznameni uZivatele s alarmovymi situacemi a feSenim alarmovych situacl pfi praci s pfislusnym
zdravotnickym prostiedkem.

- Seznameni uzivatele s podminkami, za kterych lze prislusny zdravotnicky prostfedek zapojit ke
spolecnému pouzivanl s odpovidajicim spotfebnim materialem, prislusenstvim, dodatecnou vybavou
(napf. programové vybaveni), jinymi zdravotnickymi prostredky a jinymi zafizenimi.

- Pouceni uzivatele o nutnosti pfesvedcit se pfed kazdym pouzitim pfislusného zdravotnického prostredku
o jeho fadném technickém stavu, funkénosti a moznosti bezpecného pouziti

- Instruktaz uzivatele k pouziti odpovidajiciho spotrebniho materialu, volitelnych moznosti, pfislusenstvi
a dodateéné vybavy spolu s pfislusnym zdravotnickym prostfedkem, provedena v piném rozsahu navodu
k pouzitl prislusného zdravotnického prostredku a dle pokynt vyrobce.

- Prakticka instruktaz pouzitl a obsluhy ptislusného zdravotnického prostiedku spole¢né s odpovidajicim
spotifebnim materiglem, volitelnymi moznostmi, pfisluSenstvim a dodatecnou vybavou.

[J Kontinualni ambulantni peritonealni dialyza (CAPD) s iti mi
VEIZE.  cieeeiiireeerrenreeeenns
nstruktaz uzivatele byla provedena v plném rozsah iti. Navod k pouziti byl uzivateli predan.

O Automatizovana peritonealni dialyza (APD) s pouzitim systémt_verze: ...............................
Instruktaz uzivatele byla provedena v plném rozsahu navodu k pouziti. Navod k pouziti byl uzivateli predan.

O Automatizovana peritonealni dialyza (APD) s pouzitim systém_
... Instruktdz uzivatele byla provedena v plném rozsahu navodu k pouzZiti.
Navod k pouziti byl uzivateli predan.

m Instruktaz
uzivatele byla provedena v plném rozsahu navodu k pouziti. Navod k pouziti byl uzivateli pfedan

O Aplikace pro spravu terapie peritonealni dialyzymveme: feren e e
Instruktaz uzivatele byla provedena v piném rozsahu navoau K pouzitl. d k pouziti byl uzivateli predan.
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Prohiaseni Skolitele:

Skolitel prohiaguje, e na zakladé odpovidajiciho vzdelani, praktickych zkusenosti a proskoleni vyrobcem.
zplnomocnénym 24astupcem nebo jimi povéfenou osobou, poskytuje dostatetnou zaruku odborného provadéni
instruktaze o spravném pouzivani a obsluze piislusného zdravotnického prostfedku dle zakona €. 376/2022 Sb.,
v platném znéni. Skolitel mtize svou autorizaci k provadéni instruktaze dolozit na vyzadan/.

Informace o ochrané osobnich tudaju:
Ugel 2 pravn titul zpracovani osobnlich udaju:

Osobni {daje obsazené vtomto dokumentu (jméno, pflimeni. identifikace, adresa a podpis Ucastnika
fnstruktaze) jsou zpracovavany z diivodu prokazani pinéni povinnosti zakona ¢. 375/2022 Sb., v platném znéni,
ze strany spoleénost Fresenius Medicai Care — CR, s.r.0., a pouze v rozsahu nezbytném pro pinén! zakonné
povinnosti.

Doba uloZeni osobnich udaiji:

Osobni udaje jsou uchovavany v souladu se zakonnymi Ihutami.

Veskere  dalsf nete na webovém odkazu

ere tcastnikinstruktaze na védomf véechny uvedené informace o ochrané svych
osobnich udaju (v&etné informacl poskytnutych na webovém odkazu uvedeném vyse), které mél moznost
si prostudovat.

Utastnici instruktaze:

Ueastnici instruktaze svym podpisem stvrzuji, 2e v piném rozsahu ndvodu k pouziti absoivovali instruktaz
k pouzivani a obsluze pfislusnych zdravotnickych prostfedkt uvedenych v obsahu instruktaZe, byli seznameni
s riziky spojenymi s pouzivanim téchto zdravotnickych prostfedkd, a Ze tento zdznam o instruktazi prevzaii,

Datum Jméno a pfijmeni, identifikace (napf. pracovni pozice) | Podpis
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Pfiloha & £ ~ Vzor protokolu o instruktazi vypujéitele (pacienta)
(dale jen ,instruktaz“)

ZAZNAM O INSTRUKTAZ! VYPOUCITELE

Misto: ')
Datum:

Skolitel:
Podpis:

Pfedmét instruktaze:

Instruktaz uzivatele k pouzivani a obsluze pfislusného zdravotnického prostiedku, provedena v piném rozsahu
navodu k pouziti, a seznameni uzivatele s riziky spojenymis pouzivanim uvedeného zdravotnické&ho prostiedku,
dle zékona €. 375/2022 Sb., v platném znéni.

O Soucasti tohoto zédznamu o instruktazi je zaznam s podrobnym obsahem instruktaze piislusného
zdravotnického prostfedku (podrobny obsah instruktaZze nemusi byt k dispozici pro vSechny uvedené
zdravotnickeé prostiedky).

Obsah instruktaze:

Seznameni uzivatele sucelem pouziti, obsluhou a udrzbou pfislusného zdravotnického prostredku,
provedené v piném rozsahu navodu k pouziti prislusného zdravotnického prostiedku a dle pokynu
vyrobce, véetné pouceni o zasadach prace se zdravotnickym prostfedkem, odpovédnosti uzivatele,
vylou€eni zaruky a nutnosti tyto pokyny dodrzovat.

Seznameni uzivatele s pouzivanim navodu k pouziti piislusného zdravotnického prostfedku, véetné
definice pojmu, zkratek a symbolu.

Seznameni uzivatele s veSkerymiriziky spojenymi s pouZivanim piislusného zdravotnického prostiedku.
Seznameni uzivatele s popisem piislusného zdravotnického prostredku a jeho funkce, véetné popisu
uzivatelského rozhrani (ovladaci prvky, zobrazovaci a indikaéni pivky aj.) azpusobu zadavani parametrd.
Seznameni uzivatele s alarmovymi situacemi a feSenim alarmovych situaci pit praci s pfislusnym
zdravotnickym prostiedkem.

Seznameni uZivatele s podminkami, za kterych Ize ptisiusny zdravotnicky prostiedek zapojit ke
spoleénému pouzivani s odpovidajicim spotiebnim materidlem, piislusenstvim, dodateénou vybavou
(napf. programové vybaveni), jinymi zdravotnickymi prostiedky a jinymi zafizenimi.

Pouceni uzivatele o nutnosti presvédcit se pied kazdym pouzitim pfislusného zdravotnického prostiedku
o jeho fadném technickém stavu, funkénosti a moznosti bezpecného pouziti.

Instruktaz uzivatele k pouzitl odpovidajiciho spotiebniho materialu, volitelnych moznosti, piisluSenstvi
a dodatecné vybavy spolu s piisluSnym zdravotnickym prostiedkem, provedena v plném rozsahu navodu
k pouziti prislusného zdravotnického prostiedku a dle pokynu vyrobce.

Prakticka instruktaz pougziti a obsluhy prislusného zdravotnického prostiedku spole¢né s odpovidajicim
spotrebnim materidlem, volitelnymi moznostmi, piisluSenstvim a dodate€nou vybavou.

0O Kontinualni ambulantni perit ialy itim systemu ||| RGN
I Pz et

Instruktaz uzivatele byla provedena v plném rozsahu navodu k pouziti. Navod k pouZiti byl uZivateli predan.
[ Automatizovana peritonedlni dialyza (APD) s pouzitim systé* ............................
Instruktaz uzivatele byla provedena v plném rozsahu navodu Kk pouziti. Navod K pouziti byl uzivateli predan.

O Automatizovana peritonealni dialyza (APD) s pouzitim systému

Instruktdz uZivatele byla provedena vplném rozsahu navodu K pouZiti.

Navod k pouziti byl uzivateli predan.

L Instruktaz
uzivatele byla provedena v pinem rozsahu navodu k pouZiti. Navod k pouziti byl uzivateli pfedan
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Prohlaseni Skolitele:

Skolitel prohladuje, 2e na zakladé odpovidajiciho vzdélani, praktickych zkusenosti a proskolen! vyrobcem.
zplnomocnénym zastupcem nebo jimi povérenou osobou, poskytuje dostatecnou zaruku odborného provadéni
instruktaze o spravném pouzivani a obsluze piislusného zdravotnického prostfedku dle zakona &. 375/2022 Sb.,
v platném znénl. Skolitel mbze svou autorizaci k provadéni instruktaze dolozit na vyzadanl.

Informace o ochrané osobnich Gdaju:

Ucel a pravni titul zpracovani osobnich tidaju:

Osobni udaje obsazené v tomio dokumentu (jméno, pfijmeni, identifikace, adresa a podpis uU€astnika
instruktaze) jsou zpracovavany z divodu prokazani pinéni povinnosti zakona ¢ 375/2022 Sb., v platném znéni,
ze strany spolecnosti Fresenius Medical Care ~ CR, s.r.0., a pouze v rozsahu nezbytném pro pinénl 2akonné
povinnosti.

Doba ulozeni osobnich udaju:

Osobni udaje jsou uchovavany v souladu se zakonnymi lhGitami.

znete na webovém  odkazu:

Podpisem tohoto dokumentu bere uc¢astnik instruktaze na védomi véechny uvedené informace o ochrané svych
osobnich udajll {véetné informacl poskytnutych na webovém odkazu uvedeném vyse), které mél moznost
si prostudovat.

Uc¢astnici instruktaze*;

Ugastnici instruktaze svym podpisem stvrzuji, ze v plném rozsahu navodu k pouziti absolvovali instruktaz
k pouzivani a obsluze prislusnych zdravotnickych prostfedkl uvedenych v obsahu instruktaze, byli seznameni
s riziky spojenymis pouzivanim téchto zdravotnickych prostrfedkl, a Zze tento zaznam o instrukiazi pievzali.

Jméno a piijmeni uZivatele:

Identifikace uzivatele:

Identifikace odpovédné osoby vypujéitele:

¥,

Datum:
Podgpis:

Daldi ucastnici instruktaze™:

Datum Jméno a pfijmeni, identifikace (hapf. pracovni pozice) Podpis
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1 (tastnlkem instruktaZe se rozumi uZivatel, ktety v plném rozsahu navodu k pouziti absolvOval instruktaz
k pouzivani a obsluze pflsluénych zdravotnickych prostiedk( uvedenych v obsahu instruktaze, a byl seznamen
s riziky spojenymi s pouZlvanim t&chto zdravotnickych prostfedkl. UZivatelem miZe byt nap¢. pacient, zakonny
zéastupce pacienta, rodinny prisludnik pacienta nebo jina osoba zodpovédnd za pouZivani a obsiuhu pFislugneho
zdravotnického prostredku ur&end vypujcitelem (napf. zdravotnicky personal).
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PFiloha €. 4 - Vzor formulare o vraceni pFistroje
Zdravotnicky prostredek (Pristroj)

Nazev, typ, vyrobni Cislo: [bude dopinénao)

Vypujéitel:

Fvakultni nemocnice v Motole

ICQ: 00064203

DIC: CZ00064203

se sidlem V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 Moto)

Pracovisté: [bude doplinéno]

Kontaktni osoba za (kliniku/oddéleni): [bude dopinéno}
Tel. Cislo: [bude dopinéno)

Pdicitel:;

Fresenius Medical Care - €R, s.r.o.

ICQ: 45790884

DIC: CZ45790884

se sidlem Evropska 423/178, 160 00 PRAHA 6

Pacient:

[jméno, pFijmeni]

se sidlem [bude doplnéno]
Tel. Cislo: [bude dopinéno)
Mob.: [bude dopinéno]
Email.: [bude doplnéno]

Timto smluvni strany potvrzuji, ze
- pacient vy$e uvedeny pristroj (vCetné specifikovaného prFislusenstvi) predal dne .......
vypljciteli a vypujcitel jej prevzal.

- vypujcitel vySe uvedeny pristroj (véetné specifikovaného prfislusenstvi) predal dne ........
pljéiteli a pujéitel jej prevzal.

Zaznam pripadnych o vadach / poskozeni pristroje:

PFistroj pfedan bez vad.
(nehodici skrtnéte)

Pacient
(podpis})

za Vypujéitele
podpis pracovnika odpovédného pracovisté

za PGjéitele
podpis odpovédného pracovnika
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