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ES prohlaEeni o shodé VVrobku (EC Declaration of Conformity), ANO

Navod k obsluze V éeskem jazyce V listinné a elektronické podobé (elektronické verze
. , . . . , .5 V OW. ANO

pro odbor zdravotnlcke technlky, llstlnna pro praCOVISte vypujcnele),

Doklad o instruktéii (pro§koleni) obsluhy V souladu se Zakonem ('2. 375/2022 Sb.,

0 zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in Vitro),

Platné BTK dle zékona é. 375/2022 Sb., 0 zdravotnickych prostfedcich

a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in Vitro, pripadné daléi kontroly (reVize) ANO

v souladu s timto zakonem,

Doklady osoby, ktera je pro§kolena Vyrobcem nebo osobou Vyrobcem povérenou

k provédéni instruktaie daného zdravotnického prostfedku (Viz § 41 zakona

é. 375/2022 Sb., 0 zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych

prostredcich in Vitro),

Doklady osob, které jsou proékoleny Vyrobcem nebo osobou Vyrobcem povérenou,

k provédéni servisu zdravotnického prostredku (viz § 44, 45, 46 zakona é. 375/2022

Sb., 0 zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich

in Vitro).
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Pfedmétem této smlouvy je zavazek pfijéitele pfenechat vypfijéiteli k bezplatnému uiivéni vyée uvedeny ZP.

Pfijéitel prohlaéuje, Ze predmét VVpfijéky nemé iédné patentni nebo jiné pravni vady, odpovida Véem platnym pravnim

predpisfim a norrnam, je podle pravnich predpisfi Zpfisobily k pouiiti pri poskytovani zdravotnich sluieb a byla u néj podle

prévnich pfedpisfi posouzena shoda jeho Vlastnosti se zakladnimi poiadavky na zdravotnické prostredky s prihlednutim

k uréenému fiéelu pouiiti a Vyrobce nebo jeho zplnomocnény zéstupce vydali pisemné prohlééeni o shodé.

Pfijéitel je povinen zajistit vypfijéiteli servis a pravidelné kontroly event. validace predmétu VVpfijéky V souladu se zakonem

é. 375/2022 Sb., 0 zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnicch prostredcich in Vitro, na Vlastni naklady

po dobu Vypfijéky a to 0d doby uvedeni do provozu s tim, Ze opravy predmétu vypfijéky budou provédény dle moinosti

pfijéitele V co nejkratéi dobé.

Pfijéitel mé pravo na provedeni kontrol u vypfijéitele, a to za l'léelem provédéni oprav na predmétu Vypfijéky, Vé.

preventivnich prohlidek, a za fiéelem kontroly uZiVéni pfedmétu VVpfijéky vypfijéitelem.

Vypfijéitel je povinen predmét Vypfijéky radné uiivat, chranit jej pied poékozenim, Ztrétou nebo zniéenim.

f‘ipadé konektivity d0 datové sité vypfijéitele je nutné bezodkladné p0 podpisu smlouvy, nejdéle v§ak 4 tidny

pf'ed plénovanou instalaci, informovat IT oddéleni vypl'ijéitele na adrese helpdesk@fnhk.cz. Oznémeni o skuteéném

datu instalace je nutné provést nejdéle 3 pracovni dny predem.

Smluvni strany se dohodly, ie V rérnci smluvniho vztahu zaloieného touto smlouvu bude aplikovan § 2197 obéanského

zékoniku, tzn., 2e vypfijéitel je opraivnén kdykoli vrétit predmét VVpfijéky pfijéiteli.

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

vypfijéitel.

Tato smlouva je vyhotovena V listinne podobé ve dvou stejnopisech, z nichi 1 stejnopis obei pfijéitel a 1 stejnopis

vypfijéitel. Smlouva téi mfiie byt vyhotovena V elektronické podobé V jednom vyhotoveni a podepsaina V souladu se

zékonem é. 297/2016 Sb., 0 sluibaich vytvéfejicich dfivéru pro elektronické transakce.

Tato smlouva nabyVa platnosti a fiéinnosti dnem jejiho podpisu oprévnénymi Zéstupci obou smluvnich stran.

Smluvni strany prohla§uji, Ze tato smlouva vyjadfuje jejich svobodnou, pravou, Vainou a 1'1plnou Vfili, prostou omylfi.
Na dfikaz shora uvedeného pripojuji opravnéni Zéstupci smluvnich stran své podpisy.
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Pffloha E. 1

Zpracovéni osobnich fidajl‘i

Varianta 1 — osobni lidaje se neuklédajl' ani nepfené§eji:

Pfijéitel prohlaéuje, ie predmét vypfijéky neobsahuje iédné datové filoii§té, do kterych by byly uklédény osobni l'ldaje, at’ ui

pacientfi, obsluhujiciho personélu nebo jinych fyzickych osob, ani neni vybaven na pfipojeni k takovymto filoiiétim.

Varianta 2 — osobni lidaje se uklédaji nebo prené§ejiz

Pfedmét vfijéky obsahuje software a datové filoiiété, umoifiujici uklédat a/nebo prenééet osobni l'ldaje pacientfi, obsluhy nebo

jinych fyzickych osob (subjekty l'ldajfi). Jedné se 0 nésledujici kategorie subjektfi I'ldajfi: jméno, pfijmeni pacienta, rodné éislo, zdr.

Pojiét’ovna, kod vykonu. O subjektech fidajfi lze uklédat/pfenéEet tyto osobni l'ldaje: jméno, pf‘ijmeni pacienta, rodné éislo, zdr.

Pojiét’ovna, kod vykonu .

Osobni l'ldaje budou uklédény/pfenééeny na zéznamové a archivaéni zarizeni M2B, v.6. B20AE023.

V pfipadé konektivity do datové sité vypfijéitele bude pfedmét Vypfijéky Véetné jeho pfipojeni do siti elektronickych komunikaci

ainforrnaénich systémfi disponovat pouze takovymi Vlastnostmi, které podporuji zajiéténi kybernetické bezpeénosti vypfijéitele

v souladu s predpisy o kybernetické bezpeénosti.

Pfistup k uloienym/prenééenym osobnim l'ldajfim ze strany pfijéitele bude omezen na minimélni nezbytny rozsah a oprévnéné osoby,

které uréi pfijéitel, a to tak, aby §10 o osoby zavézané mléenlivosti o osobnich l'ldajich, ke kterym Ziskaji pfistup. Pfijéitel nebude bez

védomi vypfijéitele provédét kopie osobnich I'ldajfi.

Pokud pfijéitel poruéi své povinnosti pfi ochrané osobnich I'ldajfi, odpovidé za toto p0ru§eni vypfijéiteli, Véetné nérokfi na néhradu

pripadné ékody.

Povinnost mléenlivosti a ochrany osobnich l'ldajfi trvé bez ohledu na ukonéeni platnosti této smlouvy.

Varianta 23 — dal§i text pf'i pouiiti varianty 2 — bez zpracovéni osobnich l'ldajl'i pfijéitelem:
Pfijéitel zaruéuje, 26 se pfi dodévce, za§kolenilinstruktéii obsluhy a poskytovéni zéruéniho/pozairuéniho servisu zdrii jakychkoliv

éinnosti, které by byly zpracovainim osobnich fidajfi. Jedné se predevéim o jejich uklédéni, usporédéni, vyhledévéni, pf‘izpfisobeni

nebo pozménéni, nahlédnuti, zpristupnéni prenosem nebo jinym zpfisobem, vymaz. Zpracovénim neni, provédi-li se vyée uvedené

éinnosti pouze na filoiiéti vypfijéitele, bez dal§ich Vystupfi pro pfijéitele, at’ ui V elektronické nebo listinné podobé; podminkou je

zévazek mléenlivosti osoby provédéjici vyée uvedené éinnosti vfiéi pfijéiteli.

Varianta 2b — dal§i text pf'i pouiiti varianty 2 — se zpracovénim osobnich lidajl‘i pl'ijéitelem:
Pfijéitel bude pfi instalaci vypfijéky, zaékoleni/instruktéie obsluhy a/nebo provédéni Zéruéniho/pozéruéniho servisu provaidét

zpracovéni VVEe uvedenych osobnich l'ldajfi. Pfijéitel toto zpracovéni omezi na nejmenéi nutny rozsah a bude pfi ném dodriovat

ustanoveni Narizeni Evropské komise a Rady (EU) 2016/679 , obecného narizeni 0 ochrané osobnich fidajfi (déle jen ,,GDPR“),

zejména élénku 28 , Zpracovatel, a to tak, ie:

- nezapoji do zpracovéni Zédného jiného zpracovatele bez pfedchoziho pisemného povoleni vypfijéitele a takovému

pfipadnému daléimu zpracovateli smluvné uloii nejméné stejné povinnosti na ochranu osobnich fidajfi, jaké jsou uvedeny V

této smlouVé,
- bude osobni l'ldaje zpracovévat pouze na zékladé doloienych pokynfi vypfijéitele,
- zabezpeéi zpracovévané osobni I'ldaje s ohledem predevéim na povahu zpracovéni a moiné rizika Vhodnymi technickymi

organizaénimi opatfenimi podle (:1. 32 GDPR,
- bude vypfijéiteli népomocen pro splnéni préV subjektfi l'ldajfi, tj. pfedevéim préva na inforrnace o zpracovéni a na Opravu,

vaz a omezeni zpracova’mi a prenositelnost fidajfi,
- bude vypfijéiteli népomocen pfi zajiét’ovéni souladu s povinnostmi podle élz’mkfi 32 a2 36 GDPR, tj. zabezpeéenim

zpracovéni, ohlaéovéni pfipadfi poruéeni zabezpeéeni a posouzeni vlivu zpracovéni na ochranu osobnich l'ldajfi, zejména bude

inforrnovat povéfence pro ochranu osobnich fidajfi vypfijéitele prostfednictvim 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,
- po ukonéeni zpracovéni Véechny ziskané osobni fidaje podle pokynfi vypfijéitele vymaZe (Véetné kopii) nebo predé

vypfijéiteli,
- poskytne vypfijéiteli veékeré informace potrebné k doloieni splnéni VVEe uvedenych povinnosti, pfipadné umoini audit

tohoto splnéni vypfijéiteli nebo jim povéfenym auditorem.

o .y. . o w. .Za pujc1tele. Za VYPUJCltele.
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