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DATUM PREDANi PREDMETU VYPfJJéKY A INSTALACE ZP: s. s. 2024
DATUM UKONéENi VYPI‘TIJéKY: 30. 09.2024
NAZEV A PRESNY TYP ZP: Rotaflow 11.
CENA ZP BEZ/vé. DPH: 1 650 000 Ké/l 996 500 Ké
VYROBNi éiSLo ZP: SN 95000233 ROK VYROBY: 2023
UMiSTENi ZP: Kardiochirurgické klinika NS: 4111
ODHADOVANE NAKLADY NA SPOTfiEBNi MATERIAL (hrazeny' vypfijéitelem) PO DOBU VYPfiJéKY:

souéAST DODAVKY:

Pfiloha (‘3. 1 — Zpracovéni osobnich l'ldajfi

_.

10.
11.

ES prohlééeni o shodé vyrobku (EC Declaration of Conformity), ANO
Névod k obsluze v Eeske’m jazyce v listinné a elektronické podobé (elektronické verze
pro odbor zdravotnické techniky, listinné pro pracovi§té vypfijéitele),
Doklad o instruktéii (pro§koleni) obsluhy vsouladu se zékonem é. 375/2022 Sb.,
0 zdravotnickjlch prostfedcich a diagnostickjlch zdravotnickych prostfedcich in vitro),
Platnzi BTK dle zékona é. 375/2022 Sb., 0 Zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych ZdravotnickYCh prostredcich in vitro, pf'ipadné daléi kontroly (revize) ANO
v souladu s timto zékonem,
Doklady osoby, které je profikolena vyrobcem nebo osobou vyrobcem povéfenou
k provédéni instruktéie daného zdravotnického prostfedku (viz § 41 zékona AN0 IE6. 1375/2022 Sb., 0 zdravotnickSIch prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostf'edcich in vitro),
Doklady osob, které jsou proékoleny vyrobcem nebo osobou vyrobcem povéf‘enou,
k provédéni servisu zdravotnického prostf‘edku (viz § 44, 45, 46 zékona é. 375/2022
Sb., 0 zdravotnickich prostf'edcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in Vitro).
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Predmétem této smlouvy je Zévazek pfijéitele pf'enechat vypfijéiteli k bezplatnému uZiVéni vy§e uvedeny ZP.
Pfijéitel prohlaéuje, ie pf‘edmét vypfijéky nemé Zédné patentni nebo jiné prévni vady, odpovidé v§em platnym prévnim
pfedpisfim a normém, je podle prévnich pfedpisfi zpfisobily k pouZiti pi'i poskytovéni zdravotnich sluieb a byla u néj podle
prévnich pf‘edpisfi posouzena shoda jeho vlastnosti se zékladnimi poZadavky na zdravotnické prostfedky s pfihlédnutim
k uréenému fiéelu pouiiti a vyrobce nebo jeho zplnomocnény Zéstupce vydali pisemné prohlé§eni o shodé.
Pfijéitel je povinen zajistit vypfijéiteli servis a pravidelné kontroly event. validace pf‘edmétu vypfijéky v souladu se zékonem
é. 375/2022 Sb., 0 Zdravotnickych prostf'edcich a diagnostickych zdravotnickych prostf'edcich in Vitro, na vlastni néklady
po dobu vypfijéky a to 0d doby uvedeni do provozu s tim, 2e opravy pfedmétu vypfijéky budou provédény dle moinosti
pfijéitele v co nejkrat§i dobé.
Pfijéitel mé prévo na provedeni kontrol u vypfijéitele, a to la l'léelem provédéni oprav na pfedmétu vypfijéky, vé.
preventivnich prohlidek, a la fiéelem kontroly uZiVéni pf'edmétu Vypfijéky vypfijéitelem.
Vypfijéitel je povinen predmét vypfijéky f‘édné uZivat, chrénit jej pred po§kozenim, ztrétou nebo zniéenim.
Vpi‘ipadé konektivity do datové sité vypfijéitele je nutné bezodkladné p0 podpisu smlouvy, nejdéle v§ak 4 tydny
pred plénovanou instalacr', informovat IT oddéleni vypl‘ijéitele na adrese helpdesk@fnhk.cz. Oznémenl' o skuteéném
datu instalace je nutné provést nejdéle 3 pracovni dny pfedem.
Smluvni strany se dohodly, ie vrémci smluvniho vztahu zaloieného touto smlouvu bude aplikovén § 2197 obéanského
Zékoniku, tzn., Ze vypfijéitel je oprévnén kdykoli vrzitit predmét vypfijéky pfijéiteli.
Smluvni strany souhlasi s uvef‘ejnénim smlouvy dle zékona é. 340/20158b., o registru smluv. Uvef'ejnéni smlouvy provede
vypfijéitel.
Tato smlouva je vyhotovena v listinné podobé ve dvou stejnopisech, z nichi 1 stejnopis obei pfijéitel a l stejnopis
vypfijéitel. Smlouva téZ mfiie byt vyhotovena v elektronické podobé V jednom vyhotoveni a podepséna v souladu se
Zékonem é. 297/2016 Sb., 0 slqéch vytvéf'ejicich dfivéru pro elektronické transakce.
Tato smlouva nabyvé platnosti a fiéinnosti dnem jejiho podpisu oprévnénymi zéstupci obou smluvnich stran.
Smluvni strany prohla§uji, 2e tato smlouva vyjadi'uje jejich svobodnou, pravou, véZnou a fiplnou villi, prostou omylfi.
Na dfikaz shora uvedeného pfipojuji oprévnéni zéstupci smluvnich stran své podpisy.
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Prfloha 6. 1
Zgracovéni osobnich l'ldajfi

Varianta 1 — osobni lidaje se neuklédajl’ ani nepi‘em’lEeji:
Pfijéitel prohlaéuje, 2e predmét vypfijéky neobsahuje Zédné datové uIOZiéte, do kterych by byly uklédény osobni udaje, at’ uZ
pacientfi, obsluhujiciho personailu nebo j inych fyzickjlch osob, ani neni vybaven na pfipojeni k takovSImto uloZi§tim.

Varianta 2 — osobni lidaje se uklédaji nebo prené§ejiz
Predmét vypfijéky obsahuje software a datové uloZi§té, umoZr'lujici uklédat a/nebo prenééet osobni udaje pacientfi, obsluhy nebo
jinych fyzickych osob (subjekty udajfi). Jedné se 0 nésledujici kategorie subjektfi udajfiz....(doplm'pfijéitel). O subjektech udajfi lze
uklédat/pi‘enééet tyto osobni udaje: . . .(doplm'pfijc'itel).

Osobni fldaje budou uklédény/pfenééeny , ph’stroj Rotaflow II. takovy software obsahuje, ale nebude p0 dobu zépfijéky
ph’stroje aktivné vyuiivzin a osobni l'ldaje se nebudou uklédat ani prené§et.

V pripadé konektivity do datové sité vypfijéitele bude pfedmét vypfijéky véetné jeho pfipojeni do siti elektronickych komunikaci
a informaénich systémfi disponovat pouze takomi vlastnostmi, které podporuji zajiéténi kybernetické bezpeénosti vypfijéitele
v souladu s pfedpisy o kybemetické bezpeénosti.

Pristup k uloienym/prenééenym osobnim udajfim ze strany pfijéitele bude omezen na minimélni nezbytny rozsah a oprévnéne' osoby,
které uréi pfijéitel, a to tak, aby §lo o osoby zavézané mléenlivosti o osobnich udajich, ke kterym Ziskaji pi'istup. Pfijéitel nebude bez
Védomi vypfljéitele provédét kopie osobnich udajfi.

Pokud pfijéitel poruéi své povinnosti pfi ochrané osobnich udajfi, odpovidé za toto poruéeni vypfijéiteli, véetné nérokfi na néhradu
pripadné §kody.

Povinnost mléenlivosti a ochrany osobnich udajfi trvé bez ohledu na ukonéeni platnosti této smlouvy.

Varianta 2a — daléi text pri pouiiti varianty 2 — bez zpracovfini osobnich I'Idajfi pl‘ijéitelem:
Pfijéitel zaruéuje, 26 se pri dodévce, za§koleni/instrukté2i obsluhy a poskytovzini zéruéniho/pozéruéniho servisu zei jakychkoliv
éinnosti, které by byly zpracovénim osobnich udajfi. Jedné se predevéim o jejich uklédéni. uspof’édéni, vyhledévéni, prizpfisobeni
nebo pozménéni, nahlédnuti, Zpristupnéni pfenosem nebo jinym zpfisobem, vymaz. Zpracovénim neni, provédi-li se vyée uvedené
éinnosti pouze na flloZiEti vypfijéitele, bez dal§ich VS/stupfi pro pfijéitele, at’ ui v elektronické nebo listinné podobé; podminkou je
zévazek mléenlivosti osoby provédéjici Vy§e uvedené éinnosti Vfiéi pfijéiteli.

Varianta 2b — dal§i text pf‘i pouiiti varianty 2 — se zpracovz'mim osobnich fidajfi pl‘ijéitelem:
Pfijéitel bude pfi instalaci vypfijéky, za§kolenilinstruktéie obsluhy a/nebo provédéni zéruéniho/pozéruéniho servisu provédét
zpracovéni vy§e uvedenych osobnich udajfi. Pfijéitel toto zpracovéni omezi na nejmen§i nutny rozsah a bude pfi ném dodriovat
ustanoveni Nafizeni Evropské komise a Rady (EU) 2016/679 7 obecného nafizeni o ochrané osobnich udajfi (déle jen ,,GDPR“),
zejména élénku 28 , Zpracovatel, a to tak, Zc:

- nezapoji do zpracovéni Zédného jiného zpracovatele bez pf‘edchoziho pisemného povoleni vypfijéitele a takovému
pfipadnému dal§imu zpracovateli smluvné uloZi nejméné stejné povinnosti na ochranu osobnich udaju, jaké jsou uvedeny v
této smlouvé,

- bude osobni udaje zpracovévat pouze na zékladé doloZenf/ch pokynfi vypfijéitele,
— zabezpeéi zpracovzivane' osobni udaje s ohledem pfedev§im na povahu zpracovéni a moiné rizika vhodnymi technickymi

organizaénimi opatf'enimi podle (:1. 32 GDPR,
- bude vypfijéiteli népomocen pro splnéni prév subjektfi udajfi, tj. pfedev§im préva na informace o zpracovéni a na opravu,

vymaz a omezeni zpracovéni a pfenositelnost udajfi,
— bude vypfijéiteli népomocen pri zajiét’ovéni souladu s povinnostmi podle élénkfi 32 a2 36 GDPR, tj. zabezpeéenim

Zpracovéni, ohlaéovéni pf'ipadfi poruéeni zabezpeéeni a posouzeni Vlivu zpracovzini na ochranu osobnich udajfi, zejména bude
informovat povefence pro ochranu osobnich udajfi vypfijéitele prostfednictvim e-mailu gdpr@fnhk.cz bez zbyteéného
odkladu o zji§téni jakéhokoliv narufieni bezpeénosti zpracovévanSIch osobnich udajfi a napoméhat vypfijéiteli pri plnéni jeho
povinnosti vfiéi dozorovému ufadu a subjektfim udajfi,

— po ukonéeni zpracovéni v§echny ziskané osobni udaje podle pokynfi vypfijéitele vymaZe (véetné kopii) nebo pfedé
vypfijéiteli,

- poskytnc vypfijéiteli ve§keré informace potf'ebné k doloieni splnéni vyée uvedenych povinnosti, pfipadne umoini audit
tohoto splnéni vypfljéiteli nebo jim povéfenym auditorem.

2" ”at“ Z“ Vypu9°lt°,le‘ , Datum: 2024.08.07v Praze v Hradc1 Kralove . .
dne: Date: 2024.08.06 dne: 15:23:58 +02 00
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— — Munr.A1e§Hennan,Ph.D.j— feditel
Getinge Czech Republic, s.r.o. Getinge Czech Republic, s.r.o. Fakultm' nemocnice Hradec Krélové
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