
SMLOUVA o VYPIOJJCCE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
uzavi‘ené dle § 2193 a nésl. zék. 6. 89/2012 Sb., obéanského zékoniku, V platném znéni

Pfijéitel: bioMérieux CZ s.r.o.
se sidlem: HVézdova 1716/2 b, Praha 4 — Nusle, PSC 140 78
zast.:
16:: 27391981 DIC: CZ 27391981
reg. V OR: vedeném méstskjlm soudem V Praze, oddil C, Vloika 110836
ID schrénky: 69zrs6h

Vypfijéitel: Fakultni nemocnice Hradec Krélové
se sidlem: Sokolské 581, 500 05 Hradec Krélové — NOV}? Hradec Krélové
zast.: MUDr. Aleéem Hermanem, Ph.D., reditelem
1C: 00179906 DIC: CZ00179906
ID schrénky: V7zqi84

1. Predmétem této smlouvy je zévazek pfijéitele prenechat vypfijéiteli k bezplatnému uiivéni zdravotnickjl
prostredek: BIOFIRE FILMARRAY 2.0, v.6. 2FA07254, cena: 750.200,— Ké Vé. DPH (déle jen

(:1. I — Predmét vy’pfijéky

”predmét Vypfij éky).

2. Nedilnou souéésti Vypfijéky je:

— instalaéniprotokol,
— doklad o instruktéii (proékoleni) obsluhy,
— doklad osoby, které je pouéena Vyrobcem nebo osobou lrobcem povérenou k provédéni

instruktéie daného zdravotnického prostredku (§ 41 zékona é. 375/2022 Sb., 0 zdravotnickych
prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in Vitro),

— doklady osob, které jsou proékoleny VVrobcem nebo osobou Vyrobcem povérenou k provédéni
serVisu zdravotnického prostredku (§ 44, 45, 46 zékona é. 375/2022 Sb., 0 zdravotniclq'lch
prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in Vitro),

— névod kobsluze zdravotnického prostfedku V éeském jazyce 2x (1X pro potreby pracovi§té
V listinné podobé, 1X pro potreby OZT V elektronické podobé)

— ES prohlééeni o shodé Vyrobku (EC Declaration of Conformity) dle zékona 6. 22/1997 Sb.
V platném znéni; pro zdravotnické prostredky tfi'd I sterilni, I mérici, IIa, IIb nebo III musi byt
CE doplnéno éislem Notifikované osoby,

— na zdravotnickjl prostfedek, pripadné na Véechny jeho komponenty, musi byt V prohlééeni o
shodé (eventuélné V j iném pisemném dokladu, ktery bude téi souéésti Vypfijélq a bude potvrzen
pfij éitelem) uvedena tfida zdravotnického prostredku,

— pokud se Vypfijéka sklédé 2 Vice samostatnych komponent, j sou jeji souéésti platné prohlééeni o
shodé na Véechny komponenty Vypfijéky,

— na Véechny doklady pfedklédané V jiném nei V éeském jazyce je souéésti Vypfijéky téi jejich
éesky preklad, za jehoi sprévnost odpovidé pfijéitel,

— platny protokol o provedené bezpeénostné technické kontrole V souladu se zékonem
63. 375/2022., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickjlch prostredcich in
Vitro,

v— platné reVize V souladu se zékonem c. 375/2022 Sb., 0 zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickjlch zdravotnickych prostredcich in Vitro, pripadné daléi kontroly (reVize) V souladu
s timto zékonem.

3. Zpracovéni osobnich fidajfi GDPR Viz C1. V:
0 varianta é. 1—ANO IXI NE El
0 varianta o. 2 — ANO I:I NE [XI
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(:1. 11 — Doba vypfijéky

. Vypfijéitel je oprévnén uiivat pfedmet lpfijéky ode dne pfedéni, instalace a provedeni instruktéie
obsluhy. Pfedmét Vypfijéky je zapfijéen od 1.11.2024 do 1.11.2025.

Doba lpfijéky pfedmetu se automaticky prodluiuje o dobu jednoho roku, pokud nékteré ze smluvnich
stran ve lhfite jednoho mésice pfed skonéenim doby Vypfijéky nedoruéi pisemné druhé smluvni strané
oznémeni 0 tom, 2e nemé zéjem na prodlouieni této Vypfijéky.

(31. III - Misto a podminky pf‘evzeti pf'edmétu vypfijéky

Pfijéitel oznémi vypfijéiteli tennin pfedéni pfedmétu Vypfijéky, a to Odboru zdravotnicke techniky pi.
Marcele Vlasékové, (e—mail: marcela.vlasakova@fnhk.cz; tel. 495 833 265), popf. vedoucimu Odboru
zdravotnicke techniky — Ing. Stanislavu Gaberlemu, DiS. (e—mail: stanislav.gaberle@fi1hk.cz; tel.
495 834 881, mobil 608 257 770) a zérovefi zéstupci pfebirajiciho pracovifité dle Cl. 111 odstavec 2
minimélné 3 pracovni dny pfedem, Mgr. Radce Bolehovské, PhD, (e—mail: radka.bolehovska@fnhk.cz;
tel. 495 833 894).

. Mistem pfedéni pfedmétu Vypfijéky je: Ustav klinické mikrobiologie.

. Odbor zdravotnické techniky je a2 do dokonéeni instalace a pfedéni zdravotnického prostfedku do
provozu jedinym pracoviétém vypfijéitele oprévnenym ke Véem jednénim o dodévce a instalaci
pfedmetu Vypfijéky.

. f'ipadé konektivity do datové sité vypfijéitele je nutné bezodkladné p0 podpisu smlouvy,
nejdéle V§ak 4 tydny pf'ed plénovanou instalaci, informovat IT oddéleni vypfijéitele na adrese
helgdesk@fnhk.cz. Oznémeni o skuteéném datu instalace je nutné provést nejdéle 3 pracovni dny
piedem.

(31. IV - Préva a povinnosti smluvnich stran

Pfijéitel prohlaéuje, 2e pfedmet lpfijéky nemé Zédné patentni nebo jiné pre’wni vady, odpovidé Véem
platnym prévnim pfedpisfim a normém, je podle prévnich pfedpisfi zpfisobily k pouiiti pfi poskytovéni
zdravotnich sluieb a byla u néj podle prévnich pfedpisfi posouzena shoda jeho Vlastnosti se zékladnimi
poiadavky na zdravotnické prostfedky s pfihlédnutim k uréenému fiéelu pouiiti a lrobce nebo jeho
zplnomocnén}? zéstupce vydali pisemne prohlééeni o shode.

Pfijéitel j e povinen zajistit vypfijéiteli serVis a pravidelné kontroly event. validace pfedmetu Vypfijéky
V souladu se zékonem é. 375/2022 Sb., 0 zdravotnickych prostfedcich a diagnostickjlch zdravotnickjlch
prostfedcich in Vitro, V platném znéni, na Vlastni néklady po dobu vypfijéky, a to od doby uvedem' do
provozu s tim, 2e opravy pfedmétu lpfijéky budou provédény dle moénosti pfijéitele V co nejkratéi
dobé.

Pfijéitel mé prévo na provedeni kontrol u vypfijéitele, a to za L'léelem provédeni opraV na pfedmétu
Vypfij éky, Vé. preventivnich prohlidek, a za l'léelem kontroly uiivéni pfedmétu Vypfijéky vypfij éitelem.

Vypfijéitel je povinen pfedmét Vypfijéky fédné uiivat, chrénit jej pfed po§kozenim, ztrétou nebo
zniéenim.

Vypfijéitel je povinen pfedmet Vypfijéky vrétit pfijéiteli ve stavu, V jakem jej pfevzal, s pfihlédnutim
k obvyklému opotfebeni.
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(31. V - Zpracovzini osobnich lidajfi

Varianta 1 — osobni lidaje se neuklédaji ani nepf‘enz’fieji:
Pfijéitel prohla§uje, ie predrnét vypfijéky neobsahuje iédné datové filoiiété, do kterych by byly
uklédz’tny osobni L'ldaje, at’ 112 pacienti’l, obsluhujiciho personélu nebo jinjlch fyzickych osob, ani nem'
vybaven na pripojeni k takovymto filoiiétim.

Varianta 2 — osobni lidaje se uklédaji nebo prené§ejiz
Predmét Vypfij éky obsahuje software a datové filoiiété, umoifiujici uklédat a/nebo prenééet osobni 1'1daje
pacientfi, obsluhy nebo jinych fyzickych osob (subjekty fidajfi). Jedné se 0 nésledujici kategorie
subjektfi fidajfi:—. O subjektech L'ldajfi lze uklédat/prenééet tyto osobni L'ldajez—.

Osobni 1'1daje nebudou uklédény/pfenfieny.

V pripadé konektivity do datové sité vypfijéitele bude predmét Vypfijéky Véetné jeho pfipojeni do siti
elektronickych komunikaci a informaénich systémfi disponovat pouze takovjrmi Vlastnostmi, které
podporuji zajiéténi kybernetické bezpeénosti vypfijéitele V souladu s predpisy o lqbernetické
bezpeénosti.

Pfistup k uloiea/prenfienym osobnim fidajfim ze strany pfijéitele bude omezen na minimélni
nezbytnjl rozsah a oprévnéné osoby, které uréi pfijéitel, a to tak, aby §lo o osoby zavézané mléenlivosti o
osobnich fidajich, ke kterym ziskaji pfi'stup. Pfijéitel nebude bez Védomi vypfijéitele provédét kopie
osobnich fidajfi.

Pokud pfijéitel poruéi své povinnosti pri ochrané osobnich fidajfi, odpovidé za toto poruéeni vypfijéiteli,
Véetné nérokfi na néhradu pfipadné §kody.

Povinnost mléenlivosti a ochrany osobnich fidajfi trVé bez ohledu na ukonéeni platnosti této smlouvy.

Varianta 2a — dal§i text pf'i pouiiti varianty 2 — bez zpracovéni osobnich l'ldajfi pfijéitelem:
Pfijéitel zaruéuje, fie se pri dodévce, za§kolenflinstruktéii obsluhy a poskytovéni zéruéniho/pozéruéniho
serVisu zdrii jakychkoliv éinnosti, které by byly zpracovém’m osobnich fidajfi. Jedné se predevéim o
jejich uklédéni, uspofédéni, vyhledévéni, pfizpfisobeni nebo pozménéni, nahlédnuti, zpfistupnéni
prenosem nebo jinym zpfisobem, Vymaz. Zpracovénim neni, provédi—li se vyée uvedené éinnosti pouze
na filoiiéti vypfijéitele, bez daléich Vystupfi 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 zpracovénim osobnich l'ldajfi pfijéitelem:
Pfijéitel bude pri instalaci vypfijéky, zaékoleni/instruktéie obsluhy a/nebo provédéni
zéruéniho/pozéruéniho servisu provédét zpracovéni vyée uvedenjlch osobnich L'ldajfi. Pfijéitel toto
zpracovéni omezi na nejmen§i nutnjl rozsah a bude pfi ném dodriovat ustanoveni Narizeni Evropské
komise a Rady (EU) 2016/679 — obecného nafi'zeni o ochrané osobnich L'ldajfi (déle jen ,,GDPR“),
zejména élénku 28 — Zpracovatel, a to tak, Ze:

- nezapoji do zpracovéni Zédného jiného zpracovatele bez predchoziho pisemného povoleni
vypfijéitele a takovému pripadnému daléimu zpracovateli smluvné uloii nejméné stejné
povinnosti na ochranu osobnich fidajfi, jaké jsou uvedeny V této smlouvé,

- bude osobni 1'1daje zpracovévat pouze na zékladé doloienych pokynfi vypfijéitele,
- zabezpeéi zpracovévané osobni l'ldaje s ohledem predevéim na povahu zpracovéni a moiné rizika

Vhonmi technickymi organizaém’mi opatrenimi podle 61. 32 GDPR,
- bude vypfijéiteli népomocen pro splnéni préV subjektfi fidajfi, tj. predeV§im préva na informace o

zpracovéni a na opravu, Vymaz a omezeni zpracovéni a pfenositelnost fidajfi,
- bude vypfijéiteli népomocen pri zajiét’ovéni souladu s povinnostmi podle élénkfi 32 ai 36 GDPR,

tj. zabezpeéenim zpracovéni, ohlaéovéni pfipadfi poruéeni zabezpeéeni a posouzeni Vlivu
zpracovéni na ochranu osobnich fidajfi, zejména bude informovat povéfence pro ochranu
osobnich fidajfi vypfijéitele prostrednictvim e—mailu gdpr@fnhk.cz bez zbyteéného odkladu o
zjiéténi jakéhokoliv naruéeni bezpeénosti zpracovévanych osobnich fidajfi a napoméhat
vypfijéiteli pfi plnéni jeho povinnosti Vfiéi dozorovému fifadu a subjektfim fidajfi,
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- p0 ukonéeni zpracovéni Véechny ziskané osobni L'ldaje podle pokynfi vypfijéitele vymaie (Véetné
kopii) nebo pfedé vypfijéiteli,

- poskytne vypfijéiteli ve§keré infonnace potfebné k doloieni splnéni vyée uvedenych povinnosti,
pfipadné umoini audit tohoto splnéni vypfijéiteli nebo jim povéfenym auditorem.

Cl. VI - Zévéreéné ujednéni

Prévni vztahy zaloiené touto smlouvou a vtéto smlouvé Vyslovné neupravené se fidi pfi'slufinymi
ustanovenimi zékona 6. 89/2012 Sb., V platném znéni (zejména jeho § 2193 a nésl.).

Pfedéasné ukonéeni platnosti této smlouvy je moéné na zékladé pisemné dohody smluvnich stran.
Pfedéasné ukonéeni platnosti této smlouvy je rovnéi moiné na zékladé Vypovédi jednou ze smluvnich
stran s dvoumésiéni Vypovédni dobou. Vypovéd’ musi byt pisemné, neni tfeba ji odfivodfiovat,
Vypovédni doba zaéiné béiet 0d prvého dne mésice nésledujiciho p0 doruéeni Vypovédi druhé smluvni
strané.

Smluvni strany shodné prohlaéuji, fie tato smlouva nebyla uzavfena adheznim zpfisobem a ie 56 nejedné
o smlouw formuléfovou, tzn., fie na prévni pomér uzavfeny touto smlouvou nebude aplikovén § 1798
obéanského zékoniku.

Smluvni strany se dohodly, ie V rémci smluvniho vztahu zaloieného touto smlouvu bude aplikovén §
2197 obéanského zékoniku, tzn., ie vyp1°1jéitel je oprévnén kdykoli vrétit pfedmét vypfij éky pfij éiteli.

Smluvni strany souhlasi s uvefejnénim smlouvy dle zékona é. 340/2015 Sb., 0 registru smluv.

Tato smlouva nabyVé platnosti a l'léinnosti dnem jejiho podpisu oprévnénymi zéstupci obou smluvnich
stran.

Tato smlouva mfiie byt doplfiovéna éi ménéna pouze na zékladé pisemnych dodatkfi, akceptovanjlch
obéma smluvnimi stranami.

Tato smlouva je vyhotovena V listinné podobé ve dV0u stejnopisech, z nichi 1 stejnopis obdrii pfijéitel a
1 stejnopis vypfijéitel. Smlouva téi mfiie byt vyhotovena V elektronické podobé V jednom vyhotoveni a
podepséna V souladu se zékonem é. 297/2016 Sb., 0 sluibéch vytvéfejicich dfiVéru pro elektronické
transakce.

Smluvni strany prohlaéuji, ie tato smlouva vyjadfuje jejich svobodnou, pravou, Véinou a fiplnou Vfili,
prostou omylfi. Na dfikaz shora uvedeného pfipojuji oprévnéni zéstupci smluvnich stran SVé podpisy.

Za V fi'éitele: Za fi‘éitele:YP J P J
V Hradci Krélové V Praze
due: dne:

Datum: 2024.1 1 .13
14:46:45 +01 '00'

MUDr. Aleé Hennan, Ph.D.
feditel
Fakultni nemocnice Hradec Krélové
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Datum: 2024.1 L11 14:59:06 +01'oo'

.

bioMéfieux CZ s.r.o.




