SMLOUVA O VYPUJCCE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

uzavirena dle § 2193 a nagl. zak. ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského zékoniku, v platném znéni

Pajcitel:
se sidlem:
zast.:

IC:

reg. v OR:

MONDIAG s.r.o. )
V Podhgji 776/30, 400 01, Usti nad L abem

05340161 DIC: CZ05340161
C 49420/KSUL Krajsky soud v Usti nad L abem

ID schrénky:  kp2aj9

reg. ¢. distributora (prodejce): | trida rizika — nevztahuje se povinnost notifikace |SZP

reg. ¢. osoby provadejici servis: | tfida rizika — nevztahuje se povinnost notifikace ISZP

reg. ¢. zdravotnického prostredku v informac¢nim systému zdravotnickych prostiedka (dle zékona
o0 zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych prostiedcich in vitro ¢. 375/2022 Sb.):

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 schrénky: v7zqi84

Cl. | - Predmét vypiijeky

1. Predmétem této smlouvy je zavazek pujcitele prenechat vypujciteli k bezplatnému uzivani
zdravotnicky prostiedek: Pupilometr NeurOptics, v. ¢. 2N192683 cena: 200 000,- K¢ vé. DPH
(dalejen ,predmét vypujcky).

2. Nedilnou soucasti vypujcky je:

instala¢ni protokol,

doklad o instruktézi (proskoleni) obsluhy,

doklad osoby, ktera je poucena vyrobcem nebo osobou vyrobcem povérenou k provadéni
instruktd?e 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 povérenou
k provadeéni servisu zdravotnického prosttedku (§ 44, 45, 46 zakona ¢. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro),
navod k obsluze zdravotnického prostredku v ceském jazyce 2x (1x pro potieby pracovisté
v listinné podobég, 1x pro potreby Oddeleni nédkupu zdravotnické techniky v elektronické
podobg)

ES prohl&Seni o shodé vyrobku (EC Declaration of Conformity) dle zakona ¢. 22/1997 Sb.
v platném znéni; pro zdravotnické prostiedky ttid | sterilni, | métici, I1a, 11b nebo 1l musi
byt CE doplnéno ¢islem Notifikované osoby,

na zdravotnicky prostiedek, pripadné na véechny jeho komponenty, musi byt v prohlaseni
o shodé (eventudlné v jiném pisemném dokladu, ktery bude téz soucasti vypujcky a bude
potvrzen pujcitelem) uvedena ttida zdravotnického prostiedku,

pokud se vypujcka sklada z vice samostatnych komponent, jsou jeji soucasti platna
prohl&Seni o shodé na véechny komponenty vypiijcky,

na vSechny doklady ptedkl&ddané v jiném, nez v ¢eském jazyce je soucasti vypujcky téz
jejich cesky preklad, za jehoz spravnost odpovida pujcitel,

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

1/6



- platna revize v souladu se z&konem ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostredcich
adiagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, ptipadné dalsi kontroly (revize)
v souladu s timto zékonem.

3. Zpracovani osobnich udaji dle Nafizeni EU 2016/679 — obecné nafizeni o ochran¢ osobnich
Udaja (dale jen,,GDPR") viz Cl. V:
Variantaé. 1—ANOXINE ] Varianta & 2—ANO XINE[]

Cl. 11 - Doba vypijéky

1. Vypijcitel je opravnén uzivat predmét vypljcky ode dne predani, instalace a provedeni
instruktéze obsluhy. Predmét vypujcky je zapijcen od 1. 7. 2025 do 1. 7. 2026.

Doba vypujcky predmétu se automaticky prodluzuje o dobu jednoho roku, pokud nékterd ze
smluvnich stran ve Ihité jednoho mésice pred skoncenim doby vyptjcky nedoruci pisemne druhé
smluvni stran¢ oznameni o tom, Zze nema zgjem na prodlouzeni této vyputjcky.

Cl. 111 - Misto a podminky prevzeti piredmétu vypijeky

1. Pojcitel oznami vypujciteli termin predani pfedmétu vypijcky, a to Oddéleni nakupu
zdravotnické techniky tel. 495 833 265 a zaroven zastupci prebirajiciho pracoviste dle CI. Il
odstavec 2 miniméln¢ 3 pracovni dny piedem.

2. Mistem piedani predmétu vypijcky je: Klinika anesteziologie, resuscitace a intenzivni
mediciny, NS 1911.

3. Oddéleni nakupu zdravotnické techniky je az do dokonceni instalace a predani zdravotnického
prostiedku do provozu jedinym pracovistém vypijcitele opravnénym ke vSem jednanim o
dodavce ainstalaci predmétu vypijcky.

4. V pripadé konektivity do datové sité vypiijcitele je nutné bezodkladné po podpisu smlouvy,
nejdéle v&ak 4 tydny pied planovanou instalaci, informovat IT oddéleni vypijéitele
na adrese helpdesk@fnhk.cz. Oznameni o skuteéném datu instalace je nutné provést nejdéle
3 pracovni dny piedem.

Cl. 1V - Prava a povinnosti smluvnich stran

1. Pujcitel prohlasuje, ze predmét vypljcky nemd zadné patentni nebo jiné pravni vady, odpovida
v8em platnym pravnim predpisim a normém, je podle pravnich ptedpisi zptsobily k pouziti pri
poskytovani zdravotnich sluzeb a byla u né& podle pravnich predpisi posouzena shoda jeho
vlastnosti se z&kladnimi pozadavky na zdravotnické prostiedky s ptihlédnutim k uréenému Ucelu
pouziti a vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce vydali pisemné prohlaseni o shodg.

2. Pajcitel je povinen zgjistit vypijciteli servis a pravidelné kontroly event. validace predmétu
vyptjcky v souladu se zakonem ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro, v platném znéni, na vlastni naklady po dobu vypujcky, ato
od doby uvedeni do provozu s tim, ze opravy predmétu vypijcky budou provadény dle moznosti
ptjcitele v co nejkratsi dobé.

3. Pujcitel ma pravo na provedeni kontrol u vypujcitele, a to za ucelem provadéni oprav

na predmétu vyputjcky, ve. preventivnich prohlidek, a za ucelem kontroly uzivani predmétu
vyptjcky vypujcitelem.
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Vypujcitel je povinen predmét vypajcky fadné uzivat, chranit jej pred poskozenim, ztrétou nebo
znicenim.

Vypujcitel je povinen predmét vypujcky vrétit pujciteli ve stavu, vijakém jg prevzal,
s ptihlédnutim k obvyklému opotiebeni.

Cl. V - Ochrana osobnich tdaji

Varianta 1 —osobni Udaje se neukladaji ani nepifenéseji ani k nim neni umoznén pristup:
Pujcitel prohlasuje, Zze predmét vyplijcky neobsahuje zadna datova ulozisté, do kterych by byly
ukladany osobni Udaje, at’ uz pacientti, obsluhujiciho persondlu nebo jinych fyzickych osob,
ani neni vybaven na pfipojeni k takovymto UloZistim.

Varianta 2 — osobni Udaje se ukladaji nebo piendseji nebo je k nim umoznén pristup:
Predmét vypijcky obsahuje software a datovd Uloziste, umoznujici uklédat a/nebo prenéset
osobni Udaje pacientti, obsluhy nebo osobni Gdaje jinych fyzickych osob (subjekty Udajt) nebo
je k udajiim umoznén osobni nebo elektronicky piistup za u¢elem servisnich nebo jinych sluzeb
dle smlouvy.

Osobni Udaje nebudou ukladéany/prenéSeny.

Rozsah zpracovani osobnich Gdaju:

a) Povaha a uédl zpracovani: predevéim ukladani, usporadani, vyhledavani, prizpiisobeni
nebo pozmeénéni, nahlédnuti, zpFistupnéni prenosem, osobni pristup, vymaz.

b) Typ osobnich Udaj: kontaktni (idaje, Gidaje o zdravotnim stavu pacientii.

c) Kategorie osobnich Udaji: osobni tdaje, zvlastni kategorie osobnich Udaji.

d) Doba trvani zpracovani udaji: dle doby platnosti smlouvy o vyputjcce zdravotnického

prostiedku.

V ptipad¢ konektivity do datové sité¢ vypujcitele bude predmét vypljcky véetne jeho pripojeni
do siti elektronickych komunikaci ainformacnich systémi disponovat pouze takovymi
vlastnostmi, které podporuji zgjisténi kybernetické bezpe¢nosti vypujcitele v souladu s predpisy
0 kybernetické bezpecnosti.

Pristup k ulozenym/ptenaSenym osobnim Udajum ze strany pujcitele bude omezen na minimalni
nezbytny rozsah a opravnéné osoby, které urci pujcitel. Pajcitel nebude bez védomi vypijcitele
provadét kopie osobnich Gdajt.

Pokud pijcitel porusi své povinnosti pii ochrané osobnich Udajt, odpovida za toto poruseni
vypijciteli, véetné narokti na ndhradu piipadné Skody.

Povinnost mic¢enlivosti a ochrany osobnich Udaju trva bez ohledu na ukonceni platnosti této
smlouvy.

Pajcitel bude prii instalaci vypujcky, zaSkoleni/instruktaze obsluhy a/nebo provadéni
zaruéniho/pozérucniho servisu provadét zpracovani vyse uvedenych osobnich Udaju. Pdjcitel jako
zpracovatel toto zpracovani omezi na nezbytny odpovidgjici rozsah a bude pfi ném dodrzovat
GDPR a zakon o zpracovani osobnich udaja ¢. 110/2019 Sb., v platném znéni.

. Zpracovani zpracovatelem se fidi timto ujednanim, které pisemné zavazuje zpracovatele dle ¢l. 28

GDPR vigi spravci (vypajcitel). Tato ujednani stanovi, ze zpracovatel:

zpracovava osobni Udaje pouze na zaklad¢é dolozenych pokyni spravce, véetné predani osobnich

Udaja do tieti zeme nebo mezinérodni organizaci;

zgjist'uje, aby se osoby oprévnéné zpracovavat osobni Udaje zavazaly k micenlivosti, pokud se na

né micenlivost jiZ nevztahuje ze z&kona;

sptihlédnutim ke stavu techniky, nékladim na provedeni, povaze, rozsahu, kontextu a ucelim

zpracovani i k rizné pravdépodobnym a rtizné zavaznym rizikiim pro prava a svobody fyzickych
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11.

osob, pfijme se spravcem vhodna technicka a organizacni opatfeni, aby zajistili Groven

zabezpeceni odpovidajici danému riziku, ptipadné véetné:

* pseudonymizace a Sifrovani osobnich udaji;

* schopnosti zgjistit neustalou duvérnost, integritu, dostupnost a odolnost systémut a sluzeb
zpracovani;

* schopnosti obnovit dostupnost osobnich Gdajti apristup k nim véas v pripadé fyzickych ci
technickych incidenta;

* procesu pravidelného testovani, posuzovani ahodnoceni Ucinnosti zavedenych technickych
a organizacnich opatieni pro zajisténi zabezpeceni zpracovani;

* opatfeni pro zgisteni toho, aby jakdkoliv fyzickd osoba, ktera jedna
z povéieni spréavce nebo zpracovatele a ma pristup k osobnim udajim, zpracovavala tyto
osobni Udaje pouze na pokyn spravce,

pticemz se pri posuzovani vhodné urovné zabezpeceni zohledni zefména rizika, kterd predstavuje
zpracovani, zejména nahodné nebo protipravni zniceni, ztrdta, pozménovani, neopravnéné
zptistupnéni predavanych, uloZenych nebo jinak zpracovavanych osobnich Gdaji, nebo
neopravnény pristup k nim;
zpracovatel nezapoji do zpracovani zadného dalSiho zpracovatele bez predchoziho konkrétniho
nebo obecného pisemného povoleni spravce;
zohlediiuje povahu zpracovani, je spravci ngpomocen prostiednictvim vhodnych technickych
aorganizacnich opatieni, pokud je to mozné, pro spinéni spravcovy povinnosti reagovat
na zédosti o vykon prav subjektu Udgji;
zpracovatel je spravci napomocen pii zgjistovani souladu s povinnostmi podle GDPR, ato pfi
zohlednéni povahy zpracovani a informaci, jez ma zpracovatel k dispozici, zejména pak je
zpracovatel povinen, jakmile zjisti poruSeni zabezpeceni osobnich Udgt, ohlasit jej bez
zbyte¢ného odkladu spravci (e-mail DPO FN HK: gdpr @fnhk.cz);
zpracovatel po spinéni i¢elu smlouvy vSechny osobni Udaje vymaze nebo je, je-li to mozné, vrati
spravci po ukonéeni poskytovani sluzeb spojenych se zpracovanim, a vymaze existujici kopie;
poskytne spravci veskeré informace potiebné k doloZeni toho, Ze byly splnény povinnosti
stanovené pro zpracovatele dle GDPR, a umozni audity, vcetné inspekci, provédeéné spravcem
nebo jinym auditorem, kterého spravce povetil, atéchto audita se bude aktivné Ucastnit;
zpracovatel informuje neprodlené spravce v pripade, ze podle jeho nazoru urcity pokyn porusuje
toto natizeni nebo jiné predpisy na ochranu osobnich Udajt;
pokud zpracovatel zapoji dalSiho zpracovatele, aby jménem spravce provedl urcité cinnosti
zpracovani, musi byt tomuto dalSimu zpracovateli uloZzeny na zékladé smlouvy stejné povinnosti
na ochranu osobnich (daj, jaké jsou uvedeny ve smlouvé mezi spravcem aprvotnim
zpracovatelem, a to zejména poskytnuti dostatecnych zaruk, pokud jde o zavedeni vhodnych
technickych a organizacnich opatteni tak, aby zpracovani spliiovalo pozadavky GDPR (neplni-li
uvedeny dalSi zpracovatel své povinnosti v oblasti ochrany osobnich Udajt, odpovida spravci
zaplnéni povinnosti dotéeného dalsiho zpracovatele i nadéle plné prvotni zpracovatel).

Technicka a organiza¢ni opatteni k ochran¢ osobnich Gdaji:

Zpracovatel prijal a zavazuje se udrzovat po celou dobu zpracovani dle této smlouvy vhodna
technicka a organizacni opatieni, aby zgjistil Uroven zabezpeceni odpovidajici danym rizikim
pro prava a svobody subjekti Udajti, ato zejména v oblastech:

a) Kontrola vstupu

Zabezpeceni systémi pro zpracovavani osobnich Udaju pred ptistupem neopravnénych osob,
napi. prostrednictvim identifikacnich cipovych karet, klich, elektrickych otviract dveid,
bezpecnostni sluzby a/nebo vratného, alarmu, videosystémi apod.;

b) Kontrola pristupu

Zabezpeceni systéml pred neopravnénym pouzitim, napt. prosttednictvim (bezpecnostnich)
hesel, mechanismi automatického zamykani, dvoufaktorového ovérovani  pristupu
do informacnich systémt, Sifrovani nosic¢t udaju apod.;

¢) Kontrola pristupovych opravnéni

Zabezpeceni, aby osoby bez ptislusného opravnéni nemohly Udaje Cist, kopirovat, upravovat
¢i vymazavat, napt. prostrednictvim autorizatnich konceptli, pristupovych préav na zakladé
piislusnych potieb a evidence ptistupt;

d) Pseudonymizace
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Zpracovani osobnich Gdaju tak, Ze jiz nemohou byt pritazeny konkrétnimu subjektu Gdajt bez
pouziti dodate¢nych informaci, pokud jsou tyto dodatecné informace uchovavany oddélené
avztahuji se na n¢ technicka a organizacni opatieni (napi. databaze oznacena kédem, piicemz
kéd mé vzdy pouze Vypijcitel).

e) Kontrola zptistupnovani osobnich Gdaju

Zabezpeceni, aby v prubchu elektronického prenosu nebo piepravy nemohly osoby bez
ptislusného opravnéni tyto Udaje ¢ist, kopirovat, upravovat ¢i vymazavat, napt. prostirednictvim
Sifrovani, virtudlnich privétnich siti (VPN), elektronického podpisu apod.;

f) Kontrola zadavani osobnich Gdaja

Z3ajisténi, aby bylo mozné zpétné ovérit a zjistit, zda a kym byly osobni Gdaje do systémt pro
zpracovavani udajt zadany, upravovany nebo z téchto systémt vymazany, naprt. prostiednictvim
evidence opravnéni, vedeni zaznamii o zadavani osobnich Udajti apod.

g) Kontrola dostupnosti

Ochrana osobnich Udajt pfed nahodnym nebo Umysinym zni¢enim a/nebo ztrétou,
napt. prostrednictvim zalohovani (onling/offline; on-site/off-site), neprerusitelnych zdroju
napgjeni (UPS), antivirové ochrany, firewallti, zaznamenavani prenosovych tras akrizovych
plant;

h) Schopnost obnovit dostupnost osobnich Udajti (napi. ze zalohy).

i) Rizeni ochrany osobnich tdaj.

j) Rizeni reakci naincidenty.

k) Vychozi nastaveni, ktera zgjist'uji standardni ochranu Udaji.

l) Kontrola smluvnich stran (fizeni dodavatelt).

Cl. VI - Zavéreéna ujednani

Pravni vztahy zalozené touto smlouvou a v této smlouvé vyslovné neupraveneé se fidi piislusnymi
ustanovenimi zakona ¢. 89/2012 Sb., v platném znéni (zejména jeho § 2193 anagl.).

Predcasné ukonceni platnosti této smlouvy je mozné na zékladé pisemné dohody smluvnich stran.
Predcasné ukonceni platnosti této smlouvy je rovnéz mozné na zaklad¢ vypovédi jednou ze
smluvnich stran sdvoumésicni vypovédni dobou. Vypovéd musi byt pisemna, neni tteba ji
oduvodnovat, vypovédni doba zacina bézet od prvého dne mésice nasledujiciho po doruceni
vypovedi druhé smluvni strané.

Smluvni strany shodné prohladuji, Ze tato smlouva nebyla uzaviena adheznim zpisobem a Ze se
nejedna o smlouvu formularovou, tzn., Zze na pravni pomér uzavieny touto smlouvou nebude
aplikovan § 1798 obcanského zakoniku.

Smluvni strany se dohodly, Ze v ramci smluvniho vztahu zaloZeného touto smlouvu bude
aplikovan § 2197 obcanského zakoniku, tzn., Ze vypujcitel je opravnén kdykoli vrétit predmét
vyptjcky pijciteli.

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

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

Tato smlouva muze byt doplnovana ¢i ménéna pouze na zakladé pisemnych dodatkii,
akceptovanych obéma smluvnimi stranami.

Tato smlouva je vyhotovena v listinné podobé ve dvou stejnopisech, z nichz 1 stejnopis obdrzi
pujcitel a 1 stejnopis vypujcitel. Smlouva téz muze byt vyhotovena v elektronické podobé
v jednom vyhotoveni a podepsdna v souladu se z&konem ¢&. 297/2016 Sb., o sluzbédch
vytvarejicich daveru pro elektronické transakce.
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9. Smluvni strany prohlasuji, ze tato smlouva vyjadiuje jejich svobodnou, pravou, vaznou a Uplnou
vuli, prostou omylti. Na diikaz shora uvedeného piipojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své

podpisy.

Zavypujcitele: 10.06.2025
v Hradci Krélove

dne:

MUBr-AlesHerman, ™h.D-
fedite—
Fakultni nemocnice Hradec Kralové
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Zapujcitele: 09.06.2025
v Usti nad Labem

dne:

Mgr. Jan V odiansky
prokurista
MONDIAG s.r.o.



