SMLOUVA O VYPUJCCE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

uzaviena dle § 2193 a nasl. zak. ¢. 89/2012 Sb., obéanského zakoniku, v platném znéni

Pujcitel:
se sidlem:
zast.:

IC:

Abionic s.r.o.
Na Zderaze 1702/12 120 00 Praha 2

03914691 DIC: CZ03914691

zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném u Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 239733
ID schranky:  mhbzeyg

Vypujcitel:
se sidlem:
zast.:

IC:

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
MUDr. Alesem Hermanem, Ph.D., feditelem

00179906 DIC: CZ00179906

ID schranky:  v7zqi84

CL I — Piedmét vypiijéky

1. Pfedmétem této smlouvy je zavazek pijcitele prenechat vypijciteli k bezplatnému uzivani
zdravotnicky prostiedek: Systém AIM (Active Insertion Monitoring) v¢ pfisluSenstvi, v. €.
AB1399, cena: 1 180 000,- K¢ v¢. DPH (dale jen ,,pfedmét vypijcky).

2. Nedilnou soucasti vypijcky je:

instala¢ni protokol,

doklad o instruktéazi (proskoleni) obsluhy,

doklad osoby, ktera je poucena vyrobcem nebo osobou vyrobcem povétenou k provadéni
instruktaze daného zdravotnického prostiedku (§ 41 zakona ¢. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro),
doklady osob, které jsou proskoleny vyrobcem nebo osobou vyrobcem poveérenou
k provadéni servisu zdravotnického prosttedku (§ 44, 45, 46 zédkona ¢. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro),
navod k obsluze zdravotnického prostiedku v ¢eském jazyce 2x (1x pro potieby pracovisté
v listinné podobé¢, 1x pro potteby OZT v elektronické podob¢)

ES prohléseni o shod¢ vyrobku (EC Declaration of Conformity) dle zakona ¢. 22/1997 Sb.
v platném znéni; pro zdravotnické prostiedky ttid I sterilni, I méfici, Ila, IIb nebo III musi
byt CE doplnéno ¢islem Notifikované osoby,

na zdravotnicky prostfedek, pfipadné na vSechny jeho komponenty, musi byt v prohlaseni
o shod¢ (eventualné v jiném pisemném dokladu, ktery bude téz soucasti vyptjcky a bude
potvrzen pujcitelem) uvedena tida zdravotnického prostredku,

pokud se vypijcka sklada z vice samostatnych komponent, jsou jeji soucasti platna
prohlaseni o shod¢€ na vSechny komponenty vypijcky,

na vSechny doklady predkladané v jiném nez v Ceském jazyce je soucasti vypijcky téz
jejich cesky preklad, za jehoz spravnost odpovida pijcitel,

platny protokol o provedené bezpecnostné technické kontrole v souladu se zakonem
¢. 375/2022., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich
in vitro,

platna revize vsouladu se zakonem ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, pfipadné dalsi kontroly (revize)
v souladu s timto zakonem.

3. Zpracovani osobnich tudaji GDPR viz Cl. V:

e varianta&. 1 — ANO | NE [X
e varianta ¢. 2 — ANO X]NE []
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CL II — Doba vypiijéky

Vypujcitel je opravnén uzivat predmét vypujcky ode dne pifedani, instalace a provedeni
instruktaze obsluhy. Predmét vyptjcky je zapijcen od 1.4.2025 do 31.3.2027.
Doba vypijcky pfedmétu se automaticky prodluzuje o dobu jednoho roku, pokud néktera ze
smluvnich stran ve 1hité jednoho mésice pied skoncenim doby vyptijcky nedoruéi pisemné druhé
smluvni stran¢ ozndmeni o tom, Ze nema zajem na prodlouzeni této vypajcky.

CL III — Misto a podminky p¥evzeti pfedmétu vypujéky

. Pujcitel oznami vypujciteli termin pfedani predmétu vypujcky, a to Odboru zdravotnické techniky

I o zirove zastupei

prebirajiciho pracovisté dle Cl. III odstavec 2 minimalné 3 pracovni dny predem, [N

. Mistem predani pfedmétu vypujcky je: Klinika otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku, NS
4751.

. Odbor zdravotnické techniky je az do dokonceni instalace a predani zdravotnického prostredku
do provozu jedinym pracovistém vypujcitele opravnénym ke vSem jednanim o dodavce a instalaci
predmétu vyptjcky.

. 'V pripadé konektivity do datové sité vypijcitele je nutné bezodkladné po podpisu smlouvy,
nejdéle vSak 4 tydny pred planovanou instalaci, informovat IT oddéleni vypijcitele
na adrese helpdesk@fnhk.cz. Oznameni o skute¢ném datu instalace je nutné provést nejdéle
3 pracovni dny piedem.

CL IV — Prava a povinnosti smluvnich stran

Pujcitel prohlasuje, ze predmét vyptjcky nema zadné patentni nebo jiné pravni vady, odpovida
vSem platnym pravnim piedpisim a normam, je podle pravnich ptedpist zplsobily k pouziti pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb a byla u n&j podle pravnich pfedpisii posouzena shoda jeho
vlastnosti se zékladnimi pozadavky na zdravotnické prostiedky s ptihlédnutim k ur¢enému tcelu
pouziti a vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce vydali pisemné prohlaSeni o shodé.

Pujcitel je povinen zajistit vypujciteli servis a pravidelné kontroly event. validace predmétu
vypijcky v souladu se zdkonem ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych
zdravotnickych prosttedcich in vitro, v platném znéni, na vlastni naklady po dobu vyptijcky, a to
od doby uvedeni do provozu s tim, ze opravy predmétu vyptjcky budou provadény dle moznosti
pujcitele v co nejkratsi dobe.

Pujcitel ma pravo na provedeni kontrol u vypujcitele, a to za Ucelem provadéni oprav
na pfedmétu vypujcky, v€. preventivnich prohlidek, a za celem kontroly uzivani predmétu

vypijcky vypujcitelem.

Vyptjcitel je povinen pfedmét vypijcky fadné uzivat, chranit jej pred poskozenim, ztratou nebo
znicenim.

Vypujcitel je povinen piredmét vypujcky vratit pujciteli ve stavu, vjakém jej prevzal,
s piihlédnutim k obvyklému opotfebeni.
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CL V — Zpracovani osobnich udaji

Varianta 1 — osobni idaje se neukladaji ani nepienaseji:

Pujcitel prohlasuje, ze predmét vyplijcky neobsahuje zadna datova ulozisteé, do kterych by byly
ukladany osobni idaje, at’ uz pacientd, obsluhujiciho personalu nebo jinych fyzickych osob, ani
neni vybaven na pfipojeni k takovymto tloZzistim.

Varianta 2 — osobni tidaje se ukladaji nebo pi‘enaseji:

Predmét vyptjcky obsahuje software a datova ulozisté, umoziujici ukladat a/nebo pienaset
osobni udaje pacientl, obsluhy nebo jinych fyzickych osob (subjekty tudaji). Jedna se
o nasledujici kategorie subjektti tdaji: pacienti. O subjektech udaji Ize ukladat/pienaset tyto
osobni udaje: jméno a prfijmeni, datum narozeni, udaje o kochlearnim implantatu a zvukovém
procesoru, udaje z méfenti.

Osobni udaje budou ukladény piimo v systému AIM a v pfipadé potfeby budou pienaseny a
zalohovany do pocitace Kliniky otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku, NS 4751.

V ptipadé konektivity do datové sité vyputjcitele bude predmeét vypujcky vetné jeho pfipojeni
dositi elektronickych komunikaci a informacnich systémt disponovat pouze takovymi
vlastnostmi, které podporuji zajisténi kybernetické bezpecnosti vyptjcitele v souladu s predpisy o
kybernetické bezpecnosti.

Pristup k ulozenym/pienaSenym osobnim tidajim ze strany pujcitele bude omezen na minimalni
nezbytny rozsah a opravnéné osoby, které urci pujcitel, a to tak, aby Slo o osoby zavazané
mlcenlivosti o osobnich udajich, ke kterym ziskaji pfistup. Pujcitel nebude bez védomi
vypujcitele provadét kopie osobnich udaja.

Pokud pujcitel porusi své povinnosti pii ochrané osobnich udajii, odpovida za toto poruSeni
vypujciteli, véetné narokli na ndhradu pripadné skody.

Povinnost mlcenlivosti a ochrany osobnich udajii trva bez ohledu na ukonceni platnosti této
smlouvy.

Varianta 2a — dalSi text pti pouZiti varianty 2 — bez zpracovani osobnich udaji pujcitelem:
Pujcitel zarucuje, ze se pii dodavce, zaSkoleni/instruktazi obsluhy a poskytovani
zarucéniho/pozéaru¢niho servisu zdrzi jakychkoliv Cinnosti, které by byly zpracovanim osobnich
udaji. Jedna se predevsim o jejich ukladani, usporadani, vyhledavani, ptizpsobeni nebo
pozménéni, nahlédnuti, zpfistupnéni pfenosem nebo jinym zpisobem, vymaz. Zpracovanim neni,
provadi-li se vySe uvedené Cinnosti pouze na ulozisti vypujcitele, bez dalSich vystupi pro
pujcitele, at’ uz v elektronické nebo listinné podob¢; podminkou je zédvazek mlcenlivosti osoby
provadgjici vyse uvedené ¢innosti vici pujciteli.

Varianta 2b — dalsi text pii pouZiti varianty 2 — se zpracovanim osobnich udaju pijcitelem:
Pujcitel bude pii instalaci vypujcky, zasSkoleni/instruktdZe obsluhy a/nebo provadéni
zaru¢niho/pozarucniho servisu provadét zpracovani vyse uvedenych osobnich udaji. Pjcitel toto
zpracovani omezi na nejmens$i nutny rozsah a bude pii ném dodrzovat ustanoveni Naftizeni
Evropské komise a Rady (EU) 2016/679 — obecného natizeni o ochrané osobnich udajii (dale jen
,»GDPR®), zejména ¢lanku 28 — Zpracovatel, a to tak, ze:

- mnezapoji do zpracovani zadného jiné¢ho zpracovatele bez predchoziho pisemného povoleni
vypijcitele a takovému piipadnému dal§imu zpracovateli smluvné ulozi nejméné stejné
povinnosti na ochranu osobnich udajii, jaké jsou uvedeny v této smlouve,

- bude osobni udaje zpracovavat pouze na zakladé dolozenych pokynti vypujcitele,

- zabezpeci zpracovavané osobni tdaje s ohledem predevsim na povahu zpracovani a mozna
rizika vhodnymi technickymi organiza¢nimi opatienimi podle ¢l. 32 GDPR,

- bude vypijciteli napomocen pro splnéni prav subjektt 0daji, tj. predev§im prava
na informace o zpracovani a na opravu, vymaz a omezeni zpracovani a pienositelnost
udaj,
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- bude vypujciteli ndpomocen pii zajisStovani souladu s povinnostmi podle ¢lanki 32 az 36
GDPR, tj. zabezpecenim zpracovani, ohlasovani ptipadi poruseni zabezpeceni a posouzeni
vlivu zpracovani na ochranu osobnich udajli, zejména bude informovat povéfence pro
ochranu osobnich udajt vypijcitele prostfednictvim e-mailu gdpr@fnhk.cz bez zbyte¢ného
odkladu o zjisténi jakéhokoliv naruseni bezpeCnosti zpracovavanych osobnich udaji
a napomahat vypujciteli pii plnéni jeho povinnosti vii¢i dozorovému ufadu a subjektim
udaj,

- po ukonceni zpracovani vSechny ziskané osobni udaje podle pokynl vypijcitele vymaze
(vcetné kopii) nebo preda vypujciteli,

- poskytne vypujciteli veskeré informace potiebné k dolozeni splnéni vySe uvedenych
povinnosti, pfipadné umozni audit tohoto splnéni vypujciteli nebo jim poveéfenym
auditorem.

CL. VI — Zavéreéna ujednani

1. Préavni vztahy zalozené touto smlouvou a v této smlouvé vyslovné neupravené se fidi pfislusnymi
ustanovenimi zakona ¢. 89/2012 Sb., v platném znéni (zejména jeho § 2193 a nasl.).

2. Ptedcasné ukonceni platnosti této smlouvy je mozné na zéklad¢ pisemné dohody smluvnich stran.
Predcasné ukonceni platnosti této smlouvy je rovnéz mozné na zéklad¢ vypovédi jednou ze
smluvnich stran s dvoumésicni vypoveédni dobou. Vypoveéd musi byt pisemna, neni tfeba ji
odtivodinovat, vypoveédni doba za¢ind bézet od prvého dne meésice nasledujiciho po doruceni
vypovédi druhé smluvni stran¢.

3. Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze tato smlouva nebyla uzaviena adheznim zplisobem a Ze se
nejednd o smlouvu formulafovou, tzn., Ze na pravni pomér uzavieny touto smlouvou nebude
aplikovan § 1798 obcanského zakoniku.

4. Smluvni strany se dohodly, Zze vramci smluvniho vztahu zalozeného touto smlouvu bude
aplikovan § 2197 obcanského zakoniku, tzn., Ze vypijcitel je opravnén kdykoli vratit predmeét
vypujcky pijciteli.

5. Smluvni strany souhlasi s uvefejnénim smlouvy dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv.

6. Tato smlouva nabyva platnosti a ucinnosti dnem jejiho podpisu opravnénymi zastupci obou
smluvnich stran.

7. Tato smlouva mize byt dopliiovana ¢i meénéna pouze na zdkladé pisemnych dodatku,
akceptovanych obéma smluvnimi stranami.

8. Tato smlouva je vyhotovena v listinné podob¢ ve dvou stejnopisech, z nichz 1 stejnopis obdrzi
pujcitel a 1 stejnopis vypujcitel. Smlouva téz mulze byt vyhotovena v elektronické podobé
vjednom vyhotoveni a podepsdna v souladu se zakonem ¢. 297/2016 Sb., o sluzbach
vytvarejicich divéru pro elektronické transakce.

9. Smluvni strany prohlasSuji, ze tato smlouva vyjadfuje jejich svobodnou, pravou, vaznou a uplnou
vuli, prostou omyld. Na diikaz shora uvedeného piipojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své

podpisy.

Za vypijcitele: Za pujcitele:
v Hradci Kralové v Praze
dne: dne:
Datum: 2025.03.19
33:215333:{2:01'00' 17:16:37 +01'00'
| ]
feditel i
Fakultni nemocnice Hradec Kralové Abionic s.1.0.
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