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MR, SMLOUVA O VYPUJCCE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU PRISTROJOVEHO CHARAKTERU
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A PROTOKOL O PREDANI A INSTALACI 1e . 477377
Topemar (Doba vypiijéky ZP nepiesahuje 6 mésicii)
Pajéitel: Medirecord CZ s.r.o, Vypijéitel:  Fakultni nemocnice Hradec Krilové
Se sidlem: Céslavskd 248, 284 01 Kutna Hora Se sidlem: Sokolska 581,
Zast.: I 50005 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
ID schranky:  nwrgq2ns Zast.: MUDr. AleSem Hermanem, Ph.D.
IC: 27617262 DIC: CZ27617262 ID schranky: v7zqi84
Reg. v OR: Méstsky soud v Praze, C119216 IC: 00179906 DIC: CZ00179906

DATUM PREDANI PREDMETU VYPUJCKY A INSTALACE ZP:3. 3. 2025

DATUM UKONCENI VYPUJCKY: 3. 9. 2025

NAZEV A PRESNY TYP ZP: HW potiebny k Zivym pFenosiim z operagniho silu, NC 2025-014-JR

CENA ZP BEZ/VC. DPH: 72.004,60 K¢ b€2 0PH 47 705, 57k s OPH

VYROBNI CISLO ZP: bez v.&. / ROK VYROBY: 2025

UMISTENI ZP: Klinika otorinolaryngoskopie a chirurgie hlavy a krku NS: 4751

ODHADOVANE NAKLADY NA SPOTREBNI MATERIAL (hrazeny vypijéitelem) PO DOBU VYPUJCKY: 0

SOUCAST DODAVKY:

- ES prohlaseni o shod& vyrobku (EC Declaration of Conformity), ANO [ NE

- Navod k obsluze v teském jazyce v listinné a elektronické podobé (elektronické verze ANO [ NE
pro odbor zdravotnické techniky. listinna pro pracovisté vypujéitele),

- Doklad o instruktaZi (pro8koleni) obsluhy v souladu se zdkonem & 375/2022 Sb., m|
o zdravotnickych prostredeich a diagnostickych zdravotnickych prostredeich in vitro),

- Plama BTK dle zakona ¢& 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedeich
a diagnostickych zdravotnickych prostiedeich in vitro, pfipadné dalsi kontroly (revize) ANO [

v souladu s timto zakenem,

- Doklady osoby, kterd je profkolena vyrobcem nebo osobou vyrobeem povéfenou
k provadéni instruktde daného zdravotnického prostfedku (viz § 41 zdkona
& 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich 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 zdkona & 375/2022
Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro).
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Ptiloha &. | — Zpracovéni osobnich ddajii Varianta 1l  Bd  Varianta2 []

Pfedmétem této smlouvy je zdvazek pajéitele prencchat vypujciteli k bezplatnému uZivéani vy$e uvedeny ZP,

Pujcitel prohlasuje, Ze pfedmét vypijéky nemd Zzadné patentni nebo jiné pravni vady, odpovidéd viem platnym pravnim

piedpisim a normam, je podle pravnich predpist zpisobily k pouZiti pti poskytovani zdravotnich sluzeb a byla u n&j podle

pravnich pfedpisi posouzena shoda jeho vlastnosti se zikladnimi poZzadavky na zdravotnické prostfedky s pfihlédnutim

k uréenému Ocelu pouZiti a vyrobee nebo jeho zplnomoenény zastupce vydali pisemné prohlaseni o shodé,

3. Pijeitel je povinen zajistit vypujéiteli servis a pravidelné kontroly event. validace pfedmétu vypijéky v souladu se zakonem
C. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedeich in vitro, na vlastni néklady
po dobu vypljéky a to od doby uvedeni do provozu s tim, e opravy pfedmétu vypljeky budou provadény dle moznosti
pajtitele v co nejkratdi dobé.

4. Pujcitel ma pravo na provedeni kontrol u vypijitele, a to za acelem provadéni oprav na pfedmétu vypljcky, vé.

preventivnich prohlidek, a za G&elem kontroly uZivani pfedmétu vyplijeky vypijéitelem.

Vypujtitel je povinen predmét vypujcky fadné uzivat, chranit jej pfed poSkozenim, ztratou nebo zni¢enim.

6. V pFipad& konektivity do datové sité vypiijéitele je nutné bezodkladn& po podpisu smlouvy, nejdéle viak 4 tydny
pied planovanou instalaci, informovat 1T odd&leni vypijéitele na adrese helpdesk@fnhk.cz. Ozndmeni o skuteéném
datu instalace je nutné provést nejdéle 3 pracovni dny pFedem.

7. Smluvni strany se dohodly, Ze v rdmei smluvniho vztahu zaloZeného touto smlouvu bude aplikovin § 2197 ob&anského
zakoniku, tzn., Ze vypujcitel je opravnén kdykoli vrétit pfedmét vypujcky pujciteli,

8. Smluvni strany souhlasi s uvefejnénim smlouvy dle zdkona &. 340/2015 Sb., o registru smluv. Uvefejnéni smlouvy provede
vypujgitel,

9. Tato smlouva je vyhotovena v listinné podob& ve dvou stejnopisech, z nichZz 1 stejnopis obdrzi pijéitel a 1 stejnopis
vypuj¢itel, Smlouva téZ maZe byt vyvhotovena v elektronické podobé v jednom vyhotoveni a podepsina v souladu se
zakonem €. 297/2016 Sb., o sluzbédch vytvarejicich divéru pro elektronické transakcee.

10. Tato smlouva nabyva platnosti a G¢innosti dnem jejiho podpisu opravnénymi zastupei obou smluvnich stran.

11. Smluvni strany prohlasuji, Z¢ tato smlouva vyjadiuje jejich svobodnou, pravou, vaZnou a dplnou vili, prostou omyld.

Na dikaz shora uvedeného pfipojuji opravnéni zastupei smluvnich stran své podpisy.
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Priloha & 1

Zpracovani osobnich Gdaji

Varianta 1 — osobni ddaje se neuklddaji ani neprendseji: _ —
Pijcitel prohlasuje, ze predmét vypujéky neobsahuje Zadnd datové uloZité, do kterych by byly ukladany osobni Gdaje. at uz
pacientl, obsluhujiciho personalu nebo jinveh fyzickych osob, ani neni vybaven na pfipojeni k takovymto dloZistim.

Varianta 2 — osobni fidaje se uklidaji nebo piend3eji:

Predmét vypujcky obsahuje software a datova GloZiSté, umoziujici ukladat a/nebo prenaset osobni tdaje pacienti, obsluhy nebo
Jinych fyzickych osob (subjekty Gdaji). Jedna se o nasledujici kategorie subjektt 0daji:....(doplni pijéitel). O subjektech tdaji 1ze
ukladat/prenaset tyto osobni adaje:... (dopini pujéitel).

Osobni Gdaje budou ukladény/ptenaSeny... ... ... ... (misto, zptisob, zdlohovani... doplni pijéitel).

V pfipadé konektivity do datové sité vypiijcitele bude predmét vypijcky véetné jeho pFipojeni do siti elektronickych komunikaci
a informacnich systémi disponovat pouze takovymi vlastnostmi, které podporuji zajisténi kybernetické bezpetnosti vypijditele
v souladu s pfedpisy o kybernetické bezpeénosti.

Pfistup k uloZenym/pfenadenym osobnim tidajim ze strany pujtitele bude omezen na minimalni nezbyiny rozsah a opravnéné osoby,
které ur¢i pujcitel. a to tak, aby 3lo 0 osoby zavézané mi¢enlivosti o osobnich udajich, ke kterym ziskaji pfistup. Pujéitel nebude bez
védomi vyptjcitele provadét kopie osobnich Gdaju.

Pokud pujcitel porusi své povinnosti pfi ochran& osobnich tdaji. odpovidé za toto poruseni vypujtiteli, véetng narok( na nahradu
pfipadné Skody.

Povinnost mi¢enlivosti a ochrany osobnich (idaji trva bez ohledu na ukongeni platnosti této smlouvy.

Varianta 2a — dal3i text pFi pouZiti varianty 2 — bez zpracovani osobnich ddaji pidjtitelem:

Pujeitel zarucuje, Ze se pii dodavee, zaSkoleni/instrukta?i obsluby a poskytovani zaruéniho/pozaruéniho servisu zdr#i jakychkoliv
¢innosti; které by byly zpracovanim osobnich tdaji. Jedna se predeviim o jejich ukladani, uspotadani, vyhledavani, pfizpisobeni
nebo pozménéni, nahlédnuti, zpfistupnéni pfenosem nebo jinym zpisobem, vymaz. Zpracovdnim neni, provadi-li se vyie uvedené
innosti pouze na GloZisti vypujcitele, bez daldich vystupd pro pujéitele, af uz v elektronické nebo listinné podobé&: podminkou je
zavazek mlcenlivosti osoby provadéjici vySe uvedené ¢innosti vici pajéiteli.

Varianta 2b — dal3i text pFi pouZiti varianty 2 — se zpracovinim osobnich idaji pajéitelem:

Pajcitel bude pfi instalaci vypajtky, zadkoleni/instruktdze obsluhy a/nebo provadéni zaruniho/pozéruéniho servisu provadét
zpracovani vySe uvedenych osobnich adaji. Pajtitel toto zpracovani omezi na nejmendi nutny rozsah a bude pfi ném dodrZovat
ustanoveni Nafizeni Evropské komise a Rady (EU) 2016/679 — obecného nafizeni o ochran¢ osobnich udaju (ddle jen ,.GDPR™),
zeiména Slanku 28 — Zpracovatel, a 1o tak, Ze:

- nezapoji do zpracovani Zadného jiného zpracovatele bez pfedchoziho pisemného povoleni vypujtitele a takovému
pfipadnému dal$imu zpracovateli smluvné uloZzi nejméné stejné povinnosti na ochranu osobnich Gdaju, jaké jsou uvedeny v
této smlouve,

- bude osobni idaje zpracovavat pouze na zakladé doloZenych pokyni vypijditele,

- zabezpeti zpracovavané osobni Gdaje s ohledem pfedevdim na povahu zpracovani a moZna rizika vhodnymi technickymi
organizaénimi opatfenimi podle ¢l. 32 GDPR,

- bude vypijciteli ndpomocen pro splnéni prav subjekti udaji, tj. predeviim prava na informace o zpracovéni a na opravu,
vymaz a omezen{ zpracovéni a pfenositelnost tdaju,

- bude vypujtiteli napomocen pfi zajistovani souladu s povinnostmi podle ¢lankt 32 a? 36 GDPR. tj. zabezpetenim
zpracoviénl, ohlaSovéni pfipada poruseni zabezpegeni a posouzeni vlivu zpracovani na ochranu osobnich tdajii. zejména bude
informovat povéfence pro ochranu osobnich Gdajii vypujcitele prostfednictvim e-mailu gdprifnhk.cz bez zbyteéného
odkladu o zjisténi jakéhokoliv naruSeni bezpecnosti zpracovavanych osobnich Gdaji a napoméhat vypajciteli pfi plnéni jeho
povinnosti vii¢i dozorovému hfadu a subjektim adaji,

- po ukonfeni zpracovani viechny ziskané osobni Gdaje podle pokynit vypijéitele vymaze (véetmé& kopif) nebo pfedd
vypijditeli,

- poskytne vypujliteli veskeré informace potiebné k doloZeni splnéni vySe uvedenych povinnosti, pfipadné umoZni audit
tohoto splnéni vypuj¢iteli nebo jim povéfenym auditorem.

Za ptjéitele:
v Kutné Hofe
dne: 3. 3. 202

Zavypljtitele:
v Hradci Kralové

MUDr. Ale§ Herman, Ph.D.
feditel
Fakultni nemocnice Hradec

Medirecord CZ s.r.0. /
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