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SMLOUVA O VYPUJCCE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

uzaviena dle § 2193 a ndsl. zak. & 89/2012 Sh., obéanského zakoniku, v platném znéni

Pij¢itel; Carl Zeiss spol. s r. 0.
se sidlem: Radlickd 3201/14. 150 00 Praha 5

zast.

IC: 49356691 DIC: CZ49356691

reg. v OR; vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C, vlozka 19868

1D schranky: rhqu2q6 '

reg. <. distributora (prodejce): 003551

reg. &. osoby provadgjici servis: 003551

reg. &. zdravotnického prostiedku v informaénim systému zdravotnickych prostfedkid (dle zdkona
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych prostiedeich in vitro €. 375/2022 Sb.):

Vypijéitel:
se sidlem:
Zast.:

IC:

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

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

00179906 DIC: CZ00179906

ID schranky: v7zqi84

Cl. I - P¥edmét vypijeky

1. Pfedmétem této smlouvy je zdvazek pljéitele prenechat vypGjciteli k bezplatnému uZivani
zdravotnicky prostiedek: Perimetr automaticky HFA3, v. &. 840-24086, cena: 907 500,00,- K& v&.
DPH (dale jen ,,pfedmét vyplijcky).

2. Nedilnou souédsti vypijcky je:

instalaéni protokol,

doklad o instruktd#i (proskoleni) obsluhy,

doklad osoby, ktera je poudena vyrobcem nebo osobou vyrobcem povéfenou k provadéni
instruktaZe daného zdravotnického prosttedku (§ 41 zakona ¢&. 375/2022 Sb,
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro),
doklady osob, které jsou prokoleny vyrobcem nebo osobou vyrobcem povéfenou

. k provadéni servisu zdravotnického prostfedku (§ 44, 45, 46 zikona &. 375/2022 Sh.,

o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro),
navod k obsluze zdravotnického prostéedku v Geském jazyce 2x (1x pro potieby pracovisté
v listinné podobé&, 1x pro potieby Oddéleni nakupu zdravotnické techniky v elektronické
podobég)

ES prohlaseni o shodé vyrobku (EC Declaration of Conformity) dle zakona &. 22/1997 Sb.
v platném zné&ni; pro zdravotnické prostfedky tiid I sterilni, I méfici, Ila, ITb nebo TIT musi
byt CE doplnéno &islem Notifikované osoby,

na zdravotnicky prostfedek, pfipadné na v8echny jeho komponenty, musi byt v prohladeni
o shodé (eventudlng v jiném pisemném dokladu, ktery bude t8Z sou¢asti vypijcky a bude
potvrzen pijéitelem) uvedena tiida zdravotnického prostiedku,

pokud se vyplijcka sklidd z vice samostatnych komponent, jsou jeji sou&asti platna
prohlaSeni o shodé na viechny komponenty vypijcky,

na viechny doklady pfedkladané v jiném, neZ v &eském jazyce je soulasti vypijcky téz
jejich €esky pieklad, za jehoZ spravnost odpovida pijéitel,

platny protokol o provedené bezpe€nosing technické kontrole v souladu se zakonem
¢. 375/2022., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich
in vitro,
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- plama revize vsouladu se zdkonem ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, pfipadné daldi kontroly (revize)
v souladu s timto zdkonem.

3. Zpracovani osobnich tdaji dle Nafizeni EU 2016/679 — obecné nafizeni o ochran¢ osobnich
0dajh (dale jen ,,GDPR*) viz CL. V:
Varianta & 1 - ANO [] NE [] Varianta & 2 -~ ANO [X] NE []

C1. H - Doba vypijéky

1. Vypij¢itel je opravnén uZivat pfedmét vypljéky ode dne pfedani, instalace a provedeni
instruktaZe obsluhy. Pfedmét vypijcky je zaptjéen od 31. 5. 2025. Smlouva se uzavird na dobu
uréitou v délce 6 mésici.

CI. ITI - Misto a podminky pFevzeti pfedmétu vypijéky

1. Pujgitel ozndmi vypijciteli termin pfredani pfedmétu vyplijcky, a to Oddgleni ndkupu
zdravotnické techniky tel. 495 833 265 a zaroveii zéstupci pfebirajiciho pracoviité dle CL 111
odstavec 2 minimalné 3 pracovni dny pfedem.

2. Mistem pfedani pfedmétu vypljcky je: O¢ni klinika, NS 4831.

3. Oddéleni ndkupu zdravotnické techniky je az do dokonéeni instalace a pfedéni zdravotnického
prostfedku do provozu jedinym pracovi§tém vypUjCitele opravnénym ke viem jednanim o
doddvce a instalaci pfedmétu vypljcky.

4. V pripadé konektivity do datové sité vypiijéitele je nutné bezodkladné po podpisu smlouvy,
nejdéle viak 4 tydny pied plinovanou instalaci, informovat IT oddéleni vypijéitele
na adrese helpdesk@fnhk.cz, Oznameni o skuteéném datu instalace je nutné provést nejdéle
3 pracovni dny pfedem.

CL IV - Priva a povinnosti smluvnich stran

1. Pujcitel prohladuje, Ze ptedmét vypljcky nema 7adné patentni nebo jiné pravni vady, odpovida
viem platnym pravnim pfedpisim a normam, je podle pravnich piedpisii zplsobily k pouZiti pfi
poskytovani zdravotnich sluZeb a byla u n& podle pravnich pFedpisi posouzena shoda jeho
vlastnosti se zakladnimi pozadavky na zdravotnické prostiedky s pfihlédnutim k uréenému Géelu
pouZiti a vyrobee nebo jeho zplnomoenény zdstupce vydali pisemné prohlaSeni o shods.

2. Pijeitel je povinen zajistit vyp(j€iteli servis a pravidelné kontroly event. validace pfedmétu
vypujéky v souladu se zdkonem ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prosttedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, v platném znéni, na vlastni naklady po dobu vypljeky, a to
od doby uvedeni do provozu s tim, Ze opravy pfedmétu vypijcky budou provadény dle moZnosti
pijéitele v co nejkratii dobg.

3. Pdjéitel md prdvo na provedeni kontrol u vypijéitele, a to za Ofelem provadéni oprav
na pfedmétu vypujcky, v¢. preventivnich prohlidek, a za G&elem kontroly uZivani pfedmétu

vypijeky vypliditelem.,

4. Vypijcitel je povinen predmét vyplijcky Fadn& uZivat, chranit jej pred podkozenim, ztratou nebo
znicenim.

5. Vypijcitel je povinen predmét vyplijcky vratit pdjéiteli ve stavu, vjakém jej prevzal,
s pfihlédnutim k obvyklému opotfebeni.
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CL. V - Ochrana osobnich idaji

Varianta 1 — esobni idaje se neuklddaji ani nepfenaseji ani k nim neni umoZnén pFistup:
Pujcitel prohlasuje, Ze pfedmét vyplijéky neobsahuje zddnd datova uloziste, do kterych by byly
ukladany osobni udaje, at’ uZ pacientd, obsluhujiciho personilu nebo jinych fyzickych osob,
ani neni vybaven na piipojeni k takovymto dloZistim.

Varianta 2 — osobni lidaje se ukladaji nebo pfenaseji nebo je k nim umoZnén pfistup:
Pfedmét vyplijcky obsahuje software a datova GloZidté, umoziujici ukladat a/nebo pfenaset
osobni udaje pacientil, obsluhy nebo osobni tdaje jinych fyzickych osob (subjekty tdajii) nebo
je k udajlim umoZznén osobni nebo elektronicky pfistup za fitelem servisnich nebo jinych sluzeb
dle smiouvy.

Osobni udaje budou ukladany v pfistroji a pfenaSeny do systému FORUM ve vlastnictvi
Vyplijcitele.

Rozsah zpracovani osobnich (dajii:

a) Povaha a kel zpracovani: predeviim uklddani, uspoFadani, vyhleddvani, pFizptisobeni
nebo pozménéni, nahlédnuti, zpFistupnéni pfenosem, osobni pFistup, vymaz.

b) Typ osobnich vdajii: kontakini ddaje, ndaje o zdravotnim stavu pacienttl.

¢) Kategorie osobnich idaji: osobni tidaje, zvlditni kategorie osobnich udaji.

d) Deoba trvani zpracovani ddaji: dle doby platnosti smlouvy o vypijéce zdravotnického

prostiedku.

V pfipadé konektivity do datové sité vypijcitele bude pfedmét vypijéky véetng jeho pfipojeni
dositi elektronickych komunikaci ainformaénich systémfi disponovat pouze takovymi
vlastnostmi, které podporuji zajisténi kybernetické bezpeénosti vypijéitele v souladu s piedpisy
o kybernetické bezpednosti.

Ptistup k uloZenym/pienadenym osobnim dajim ze strany pijditele bude omezen na minimalni
nezbytny rozsah a opravnéné osoby, které uréi pijéitel. Pajcitel nebude bez védomi vypijéitele
provadét kopie osobnich tidajti.

Pokud pijcitel porudi své povinnosti pfi ochrang osobnich 0daji, odpovidd za tote poruSeni
vypiijciteli, véetné narokli na nahradu pfipadné $kody.

Povinnost mléenlivosti a ochrany osobnich {idajii trva bez ohledu na ukonéeni platnosti této
smlouvy.

Pdj¢itel bude pi instalaci vypidjcky, zaSkolenifinstruktdZe obsluhy a/nebo provadéni
zaruéniho/pozaruéniho servisu provadét zpracovani vyse uvedenych osobnich adajil. Pajéitel jako
zpracovatel toto zpracovani omezi na nezbyiny odpovidajici rozsah a bude pii ném dodrZovat
GDPR a zakon o zpracovani osobnich Gdaji ¢. 110/2019 Sb., v platném znéni.

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

GDPR viiéi spravcei (vypajéitel). Tato ujedndni stanovi, Ze zpracovatel:

zpracovava osobni Gdaje pouze na zékladé dolozenych pokyni spravee, véetné piedani osobnich
udaju do tfeti zemé nebo mezindrodni organizaci;

zajituje, aby se osoby oprdvnéné zpracovivat osobni Gdaje zavazaly k ml¢enlivosti, pokud se na
n¢ ml¢enlivost jiZ nevztahuje ze zdkona;

s pfihlédnutim ke stavu techniky, ndkladm na provedeni, povaze, rozsahu, kontextu a aéelim
zpracovani i k rizné€ pravdépodobnym a rizné zavaZnym rizikiim pro prava a svobody fyzickych
osob, pfijme se sprivcem vhodnd technickd a organizaéni opatfeni, aby zajistili uroveft
zabezpe&eni odpovidajici danému riziku, pfipadné vietné:
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d)

e)

g)
h)

»

11.

pseudonymizace a ifrovani osobnich nidaji;

o schopnosti zajistit neustdlou davémost, integritu, dostupnost a odolnost systéml a sluzeb
Zpracovani;

e schopnosti obnovit dostupnost osobnich adajii a pfistup k nim v&as v ptipadé fyzickych ¢i
technickych incidentd;

e procesu pravideln¢ho testovani, posuzovani a hodnoceni adinnosti zavedenych technickych
a organizaénich opatfeni pro zajisténi zabezpedeni zpracovani,

e opatfeni pro zajisténi  toho, aby jakdkoliv  fyzickd osoba, ktera jedna
z povéfeni spravce nebo zpracovatele a ma pfistup k osobnim udajim, zpracovdvala tyto
osobni idaje pouze na pokyn spravce,

pfitemz se pii posuzovani vhodné Grovné zabezpeéeni zohledni zejména rizika, ktera predstavuje

zpracovani, zejmeéna nahodné mebo protipravni znieni, zirdta, pozméhovani, neopravnéneé

zptistupnéni  preddvanych, ulozenych nebo jinak zpracovavanych osobnich iidajd, nebo
neopravnény piistup k nim;

zpracovatel nezapoji do zpracovani Zadného daliiho zpracovatele bez predchoziho konkrétniho
nebo obecného pisemného povoleni Spravee;
zohlediiuje povahu zpracovani, je spravei napomocen prostiedniotvim vhodnych technickych
a organizaénich opatfeni, pokud je to moiné, pro spinéni spravcovy povinnosti reagovat
na zadosti o vykon prav subjektu Gdaji;
zpracovatel je spravci napomocen pfi zajistovani souladu s povinnostmi podle GDPR, ato pii
zohlednéni povahy zpracovani a informaci, jez ma zpracovatel k dispozici, zejména pak je
zpracovatel povinen, jakmile Zjisti poruSeni zabezpeteni osobnich udaji, ohlasit jej bez
zbyteéného odkladu sprave (e-mail DPO FN HK: gdpr@fnhk.cz);
zpracovatel po spinéni ucelu smlouvy viechny osobni Gdaje vymaZe nebo je, je-li to mozZné, vrati
spravci po ukonéeni poskytovani sluZeb spojenych se zpracovanim, a vymaze existujici kopie;
poskytne spravci veSkeré informace potiebné k doloZeni toho, 7e byly spinény povinnosti
stanovené pro zpracovatele dle GDPR, a umozni audity, véetné inspekei, provadéné spravcem
nebo jinym auditorem, kterého spravee povétil, a téchto auditd se bude aktivné ugastnit;
zpracovate! informuje neprodiené spravce v pfipadg, #e podle jeho nazoru urgity pokyn porusuje
toto naiizeni nebo jiné predpisy na ochranu osobnich tdaji;
pokud zpracovate! zapoji dalgiho zpracovatele, aby jménem spravce provedl urgité éimnosti
zpracovani, musi byt tomuto dalgimu zpracovateli uloZeny na zékladé smlouvy stejné povinnosti
na ochranu osobnich udaj, jaké jsou uvedeny ve smlouvé mezi spravcem a prvotnim
zpracovatelem, a to zejména poskytnuti dostate¢nych zdruk, pokud jde o zavedeni vhodnych
technickych a organiza¢nich opatfeni tak, aby zpracovani spliovalo pozadavky GDPR (nepini-li
uvedeny dal§ zpracovatel své povinnosti v oblasti ochrany osobnich udaji, odpovida spravei
za plnéni povinnosti dotceného daléiho zpracovatele i nadale pIn€ prvotni zpracovatel).

Technicka a organiza&ni opatieni k ochrané osobnich Gdajt:

Zpracovatel pfijal a zavazuje se udrzovat po celou dobu zpracovani dle této smlouvy vhodna
technicka a organizaéni opatfeni, aby zajistil Groved zabezpedeni odpovidajici danym rizikdm
pro prava a svobody subjektil udaji, a to zejména v oblastech:

a) Kontrola vstupu

Zabezpeteni systéml pro zpracovévéani osobnich 0daji pied pfistupem neoprivnénych osob,
napf. prostiednictvim identifika¢nich &ipovych karet, Kli&d, elektrickych otvirath dvefi,
bezpecnostni sluzby a/nebo vratného, alarmu, videosystémi apod.;

b) Kontrola pfistupu

Zabezpeteni systémt pfed neopravnénym pouZitim, napf. prostiednictvim (bezpednostnich)
hesel, mechanismii automatického zamykani, dvoufaktorového ovéfovani  pfistupu
do informagnich systémil, difrovani nosi¢d Gdajd apod.;

¢) Kontrola ptistupovych opravnéni

Zabezpedeni, aby osoby bez piislusného opravnéni nemohly tudaje &ist, kopirovat, upravovat
& vymazavat, napf. prostiednictvim autorizatnich konceptl, pEistupovych prav na zaklade
piisludnych potieb a evidence piistupt;

d) Pseudonymizace

Zpracovani osobnich (daji tak, Ze jiz nemohou byt piifazeny konkrétnimu subjektu udajit bez
pouziti dodate¢nych informaci, pokud jsou tyto dodatetné informace uchovavany oddélen¢
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a vztahuji se na né technickd a organiza&ni opatfeni (napt. databdze oznadena kédem, pficemz
kéd ma vzdy pouze Vyptjéitel).

e) Kontrola zptistupfiovani osobnich ddaja

Zabezpe€eni, aby v prib&hu elektronického prenosu nebo prepravy nemohly osoby bez
pfisluSného opravnéni tyto Gdaje &ist, kopirovat, upravovat & vymazavat, napf. prostfednictvim
Sifrovani, virtudlnich privatnich siti (VPN), elektronického podpisu apod.;

f) Kontrola zadavani osobnich (idajt

Zajisténi, aby bylo mozné zpétné ovéfit a zjistit, zda a kym byly osobni idaje do systémi pro
zpracovavani udaji zadény, upravovéany nebo z téchto systémii vymazany, napf. prostfednictvim
evidence oprdvnéni, vedeni zaznamii o zadavani osobnich tidajl apod.

g) Kontrela dostupnosti

Ochrana osobnich (daji pfed ndhodnym nebo Gmysinym znidenim a‘nebo ztratou,
napf. prostfednictvim zalohovani (online/offline; on-site/off-site), nepferuditelnych  zdroja
napdjeni (UPS), antivirové ochrany, firewalll, zaznamenavani prenosovych tras a krizovych
plang;

h) Schopnost obnovit dostupnost osobnich tidajia (napt. ze zlohy).

i) Rizeni ochrany osobnich idaji.

j) Rizeni reakei na incidenty.

k) Vychozi nastavent, ktera zajistuji standardni ochranu tdaji.

1) Kontrola smluvnich stran (fizeni dodavateld).

CL VI - Zavéreina ujednani

Pravni vztahy zaloZené touto smlouvou a v této smlouvé vyslovné neupravené se fidi pfisluinymi
ustanovenimi zikona &. 89/2012 Sb., v platném zn&ni (zejména jeho § 2193 a nasl.).

PfedZasné ukongeni platnosti této smiouvy je mo/né na zékladé pisemné dohody smluvnich stran.
Pfedasné ukonceni platnosti této smlouvy je rovnéZ mozné na zaklad® vypovédi jednou ze
smluvnich stran s dvoumésiéni vypovédni dobou. Vypovéd' musi byt pisemna, neni tieba ji
odlvodiiovat, vypovédni doba zalina b&Zet od prvého dne mésice nasledujiciho po dorudeni
vypovédi druhé smluvni strang.

Smtuvni strany shodné prohladuji, Ze tato smlouva nebyla uzaviena adheznim zpisobem a Ze se
nejednd o smlouvu formulafovou, tzn., Ze na pravni pomér uzavieny touto smlouvou nebude
aplikovan § 1798 ob¢anského zakoniku.

Smluvni strany se dohodly, #e¢ vrdmci smluvniho vztahu zaloZeného touto smlouvu bude
aplikovan § 2197 obtanského zikoniku, tzn., Ze vypdjtitel je opravnén kdykoli vratit predmét
vypljeky phjeiteli.

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

Tato smlouva nabyva platnosti a G&innosti dnem jejtho podpisu opravnénymi zastupei obou
smluvnich stran.

Tato smlouva miZe byt dopliiovina & meén&na pouze na zakladé pisemnych dodatkd,
akeeptovanych ob&ma smluvnimi stranami.

Tato smlouva je vyhotovena v listinné podob& ve dvou stejnopisech, z nich# 1 stejnopis obdrzi
pujcitel a 1 stejnopis vyptjlitel. Smiouva téZ miZe byt vyhotovena v elektronické podobe

vjednom vyhotoveni a podepsdna vsouladu se zikonem & 297/2016 Sb., o sluzbich
vytvatejicich dlivéru pro elektronické transakce.

Smluvni strany prohladuji, Ze tato smlouva vyjadfuje jejich svobodnou, pravou, viZnou a Uplnou
vuli, prostou omyli. Na diikaz shora uvedeného pfipojuji oprdvnéni zastupci smluvnich stran své
podpisy.
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Za vypijcitele:
v Hradci Kralové
dne; 31.5. 2025

MUDr. Ale$ Herman, Ph.D.
feditel
Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Fakuitni nemocnice Hradec Kraloveé
reditaistyi
Sokolska 581
50T G5 Hradee Kralova — Nowy Hradec Kralové
CUUDATE8NA ta AD0SR33380)

Za pujéitele:
v Praze
dne: 31. 5. 2025

Carl Zeiss spol. sr.o.

Carl Zeiss spcl. s r.o.
Radlicka 14/3201, 150 00 Praha 5
IC: 49356691, DI CZ49356601
Tel.; (+420) 233 101 221

Fax: (+420) 233 101223 @

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

reditelshvi
Sckolska 581
500 05 Hradec Kré'ové - Novy Hradec [Kraluyé

305, tet 4805833380
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