\ NE
s\ ey,

. FA‘((I

SMLOUVA O VYPUJCCE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU PRISTROJOVEHO CHARAKTERU
(DALE JEN ,,ZP<)
PROTOKOL O PREDANI A INSTALACI
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%Ec KR,&'\ (Doba vyptijéky ZP nepfesahuje 6 mésici)

Pijéitel: RADIOMETER s.r.o. Vypijtitel:  Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Se sidlem: Kienova 3, 162 00 Praha 6 Se sidlem: Sokolska 581,

Zast.: 50005 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
ID schranky: nssvomk Zast.: MUDr. Alesem Hermanem, Ph.D.

IC: 28450817 DIC: CZ28450817 ID schranky: v7zqi84

Reg. v OR: Mastsky soud v Praze, oddil C, vlozka &. 142435 | IC: 00179906 DIC: CZ00179906

DATUM PREDANi PREDMETU VYPUJCKY A INSTALACE ZP: 15.10.2024

DATUM UKONCENI VYPUJCKY: 14.4.2025

NAZEV A PRESNY TYP ZP: analyzitor krevnich plyni ABL90 FLEX PLUS

CENA ZP BEZ/VC. DPH: 450 000 K& 544 500 K& s DPH 21 %

VYROBNI CISLO ZP: 393-092R0569N0019 ROK VYROBY: 2024

UMISTENI ZP: Nefrologicka klinika NS: 2647

ODHADOVANE NAKLADY NA SPOTREBNI MATERIAL (hrazeny vypiijéitelem) PO DOBU VYPUJCKY: prvni mésic
vypijéky zdarma, za kazdy dal$i mésic 30 300 K& bez DPH (zavisi na typu zvoleného spotiebniho materialu).

SOUCAST DODAVKY:

NE
NE

ES prohlaseni o shodé vyrobku (EC Declaration of Conformity), ANO
Navod k obsluze v ¢eském jazyce v listinné a elektronické podobé (elektronicka verze

o - o . s ANO
pro odbor zdravotnické techniky, listinna pro pracovisté vypujcitele),
Doklad o instruktazi (proskoleni) obsluhy v souladu se zakonem ¢. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro),
Platna BTK dle zakona ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, pfipadné dalsi kontroly (revize) ANO
v souladu s timto zakonem,
Doklady osoby, ktera je proskolena vyrobcem nebo osobou vyrobcem povéfenou
k provadéni instruktdZe dan¢ho zdravotnického prostiedku (viz § 41 zakona
€. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro),
Doklady osob, které jsou proskoleny vyrobcem nebo osobou vyrobcem povéfenou,
k provadéni servisu zdravotnického prostfedku (viz § 44, 45, 46 zakona ¢. 375/2022
Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich
in vitro).
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Ptiloha ¢. 1 — Zpracovani osobnich Gdaja

Predmétem této smlouvy je zavazek pujcitele prenechat vypujéiteli k bezplatnému uzivani vyse uvedeny ZP.

Pijcitel prohlasuje, ze pfedmét vyplujcky nema zadné patentni nebo jiné pravni vady, odpovida viem platnym pravnim
predpisim a normam, je podle pravnich piedpist zpusobily k pouziti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb a byla u n&j podle
pravnich piedpisti posouzena shoda jeho vlastnosti se zédkladnimi pozadavky na zdravotnické prostiedky s pfihlédnutim
k uréenému t¢elu pouziti a vyrobece nebo jeho zplnomocnény zastupce vydali pisemné prohlaseni o shodé.

Pujcitel je povinen zajistit vypujéiteli servis a pravidelné kontroly event. validace pfedmeétu vypujcky v souladu se zakonem
¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, na vlastni naklady
po dobu vypijcky a to od doby uvedeni do provozu s tim, Ze opravy pfedmétu vyptijcky budou provadény dle moznosti
pijcitele v co nejkratsi dobé.

Piajéitel ma pravo na provedeni kontrol u vypijcitele, a to za ucelem provadéni oprav na pifedmétu vypljéky, vé.
preventivnich prohlidek, a za ucelem kontroly uzivani pfedmeétu vypujcky vypuajcitelem.

Vypujcitel je povinen pfedmét vypujcky fadn€ uzivat, chranit jej pfed poskozenim, ztratou nebo zni¢enim.

V piipadé konektivity do datové sité vypijcitele je nutné bezodkladné po podpisu smlouvy, nejdéle viak 4 tydny
pFed planovanou instalaci, informovat IT oddéleni vypij¢itele na adrese helpdesk@fnhk.cz. Oznameni o skuteéném
datu instalace je nutné provést nejdéle 3 pracovni dny piredem.

Smluvni strany se dohodly, ze v ramci smluvniho vztahu zalozeného touto smlouvu bude aplikovan § 2197 obcanského
zakoniku, tzn., Ze vypujéitel je opravnén kdykoli vratit pfedmét vypujcky pujéiteli.

Smluvni strany souhlasi s uvefejnénim smlouvy dle zakona ¢. 340/2015Sb., o registru smluyv. Uvefejnéni smlouvy provede
vypujéitel.

Tato smlouva je vyhotovena v listinné podobé ve dvou stejnopisech, z nichz 1 stejnopis obdrzi pujcitel a 1 stejnopis
vypijéitel. Smlouva téZ muze byt vyhotovena v elektronické podobé v jednom vyhotoveni a podepsiana v souladu se
zakonem ¢. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvarejicich diveru pro elektronicke transakce.

10. Tato smlouva nabyva platnosti a G¢innosti dnem jejiho podpisu opravnénymi zastupci obou smluvnich stran.
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11. Smluvni strany prohlasuji, Zze tato smlouva vyjadfuje jejich svobodnou, pravou, vaznou a uUplnou vuli, prostou omylu.
Na dikaz shora uvedeného pfipojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své podpisy.
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Piiloha ¢&. 1

Zpracovani osobnich udaji

Varianta 1 — osobni udaje se neukliadaji ani nepfenaseji:
Pajcitel prohlasuje, ze pfedmét vypujcky neobsahuje zadna datova tlozisté, do kterych by byly ukladany osobni udaje, at’ uz
pacientl, obsluhujiciho personédlu nebo jinych fyzickych osob, ani neni vybaven na pfipojeni k takovymto tlozistim.

Varianta 2 — osobni udaje se ukladaji nebo pienaseji:

Predmeét vypujcky obsahuje software a datové Ulozisté umoziujici ukladat a/nebo ptfenaset osobni Udaje pacientl, obsluhy nebo
jinych fyzickych osob (subjekty udaja). Jedna se o nasledujici kategorie subjektd udaji: pacienti. O subjektech udaju lze
ukladat/ptenaset tyto osobni udaje: jméno, pfijmeni a rodné &islo.

Osobni udaje budou ukladany ve vnitini pameti analyzatoru ABL90 FLEX PLUS, po dobu zapijcky nebude analyzator data prenaset
do LIS. Po ukonéeni zapujcky budou udaje z paméti analyzatoru vymazany.

V ptipad¢ konektivity do datové sité vypujcitele bude pfedmét vypijcky veetné jeho piipojeni do siti elektronickych komunikaci
a informacénich systémi disponovat pouze takovymi vlastnostmi, které podporuji zajisténi kybernetické bezpecnosti vypijéitele
v souladu s pfedpisy o kybernetické bezpecnosti.

Pfistup k uloZzenym/pfenasenym osobnim udajim ze strany pujcitele bude omezen na minimalni nezbytny rozsah a opravnéné osoby,
které urci pujcitel, a to tak, aby $lo o osoby zavazané micenlivosti o osobnich udajich, ke kterym ziskaji pfistup. Pajéitel nebude bez
védomi vypijcitele provadét kopie osobnich udaju.

Pokud pujcitel porusi své povinnosti pfi ochrané osobnich udajt, odpovida za toto poruseni vypujciteli, v€etné narokti na nahradu
piipadné skody.

Povinnost ml¢enlivosti a ochrany osobnich udaji trva bez ohledu na ukonceni platnosti této smlouvy.

Varianta 2a — dalsi text p¥i pouZiti varianty 2 — bez zpracovani osobnich udaji pijcitelem:

Pujcitel zarucuje, ze se pfi dodavce, zaskoleni/instruktazi obsluhy a poskytovani zaruéniho/pozaruc¢niho servisu zdrzi jakychkoliv
¢innosti, které by byly zpracovanim osobnich udaji. Jedna se pfedeviim o jejich ukladani, uspofadani, vyhledavani, ptfizpisobeni
nebo pozménéni, nahlédnuti, zpfistupnéni pfenosem nebo jinym zpiisobem, vymaz. Zpracovanim neni, provadi-li se vy$e uvedené
¢innosti pouze na ulozisti vyptjcitele, bez dalsich vystupt pro pijcitele, at’ uz v elektronické nebo listinné podob¢; podminkou je
zavazek mléenlivosti osoby provadéjici vy$e uvedené ¢innosti vaci pujciteli.

Varianta 2b — dalSi text pfi pouZziti varianty 2 — se zpracovanim osobnich udaju piujcitelem:

Pajcitel bude pfi instalaci vypujcky, zaskoleni/instruktaze obsluhy a/nebo provadéni zaruéniho/pozaru¢niho servisu provadét
zpracovani vySe uvedenych osobnich tdajii. Pajcitel toto zpracovani omezi na nejmens$i nutny rozsah a bude pfi ném dodrzovat
ustanoveni Natizeni Evropské komise a Rady (EU) 2016/679 — obecného nafizeni o ochrané osobnich udajt (dale jen ,,GDPR"),
zejmeéna Clanku 28 — Zpracovatel, a to tak, ze:

- nezapoji do zpracovani zadného jiného zpracovatele bez piedchoziho pisemného povoleni vyptjcitele a takovému
pfipadnému dal§imu zpracovateli smluvné ulozi nejméné stejné povinnosti na ochranu osobnich udajt, jaké jsou uvedeny v
této smlouvé,

- bude osobni tdaje zpracovavat pouze na zakladé dolozenych pokyni vypijcitele,

- zabezpeti zpracovavané osobni udaje s ohledem pfedeviim na povahu zpracovani a mozna rizika vhodnymi technickymi
organizaénimi opatfenimi podle ¢l. 32 GDPR,

- bude vyptjciteli napomocen pro splnéni prav subjekti udaja, tj. pfedev§im prava na informace o zpracovani a na opravu,
vymaz a omezeni zpracovani a ptenositelnost tidajt,

- bude vypujciteli ndpomocen pii zajiSfovani souladu s povinnostmi podle ¢lankd 32 az 36 GDPR, tj. zabezpeCenim
zpracovani, ohlaSovani pfipadi poruseni zabezpecéeni a posouzeni vlivu zpracovani na ochranu osobnich udajt, zejména bude
informovat povéfence pro ochranu osobnich udaju vypujcitele prostfednictvim e-mailu gdpr@fnhk.cz bez zbyteéného
odkladu o zjisténi jakéhokoliv naruseni bezpecnosti zpracovavanych osobnich udaji a napomahat vyptjciteli pfi plnéni jeho
povinnosti vii¢i dozorovému ufadu a subjektim tdaji,

- po ukonceni zpracovani vsechny ziskané osobni udaje podle pokynii vypujcitele vymaze (vcetné kopii) nebo preda
vypujciteli,

- poskytne vypujciteli veskeré informace potfebné k dolozeni splnéni vyse uvedenych povinnosti, pfipadné umozni audit
tohoto splnéni vyptjciteli nebo jim povéfenym auditorem.

Za pujcitele: Za vypujcitele:
v Hradci Kralové
dne:

Datum: 2024.10.02
13:47:20 +02'00'

MUDr. Ales Herman, Ph.D.
feditel
RADIOMETER s.r.o. Fakultni nemocnice Hradec Kralové
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