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<&, SMLOUVA O VYPUJCCE ZDRAVOTNICKEHOPROST REDK U PRiSTROJOVEHOCHARAKTERU

(DALE JEN ,,ZP*)

PROTOKOL O PREDANI A INSTALACI

(Doba vypijeky ZP nepresahuje 6 mésicii)

Puajcitel: MGVIVA as.

Se sidlem: Kifenova 438/3, 162 00 Praha 6

zast.
ID schranky:veaiueb
IC: 17321611 DIC: CZ 17321611
. distributora (prodejce):

. 0soby provadéjici servis:

[eX

reg.
reg.

(e

Reg. v OR:vedeném M ¢&stskym soudem v Praze, oddil B, vlozka 2744

reg. ¢. zdr. prostiedku v inf. systému zdr. prostiedkt (dle zakona

Vypiij ¢itel: Fakultni nemocnice Hradec Krélové
Se sidlem: Sokolska 581

50005 Hradec Krdlové

Novy Hradec Kralové

Zast.: MUDr. AleSem Hermanem, Ph.D.
ID schranky: v7zqi84
IC: 00179906 DIC: CZ00179906

o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych prostiedcich
in vitro ¢. 375/2022 Sb.):

DATUM PREDANiI PREDMETU VYPUJCKY A INSTALACE ZP: 10.10 2025
DATUM UKONCENIi VYPUJCKY: 22.10.225

NAZEV A PRESNY TYP ZP: mobilni operagni stiil PST 500 Baxter

CENA ZP BEZ/VC. DPH: 3 00 00000 bez DPH

VYROBNI CiSLO ZP109113383
UMISTENI ZP: Klinika détské chirurgie a traumatologie
ODHADOVANE NAKLADY NA SPOTREBNi MATERIAL (hrazeny vypiij&itelem) PO DOBU VYPUJCKY 24dné

ROK VYROBY:
NS: 4351

SOUCAST DODAVKY:

ES prohlaSeni o shodé vyrobku (EC Declaration of Conformity),

Névod k obsluzev ¢eském jazycev listinnéa el ektronicképodob¢ (elektronické verze
pro Oddéleni nédkupu zdravotnické techniky, listinna pro pracovisté vypijcitele),
Doklad o instruktazi (proskoleni) obsluhy v souladu se zédkonem ¢. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prosttedcich adiagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro),
Platna BTK dle zdkona ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich
adiagnostickych zdravotnickych prosttedcichin vitro, ptipadné dal§i kontroly (revize)
v souladu s timto zdkonem,

Doklady osoby, ktera je proskolena vyrobcem nebo osobou vyrobcem povétenou
k provadéni instruktdze daného zdravotnického prostiedku (viz § 41 zdkona
¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych
prosttedcich in vitro),

Doklady osob, které jsou proskoleny vyrobcem nebo osobou vyrobcem povétenou,
k provadéni servisu zdravotnickéhoprostiedku (viz § 44, 45, 46 zakona ¢. 375/2022
Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich
in vitro).

Ptiloha ¢. 1 — Zpracovani osobnich udajt
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Predmétem této smlouvy je zavazek pujcitele ptenechat vypujciteli k bezplatnému uzivani vy Se uvedeny ZP.

Pajcitel prohladuje, Zze predmét vypuljcky nema zadné patentni nebo jiné pravni vady, odpovida vSem platnym pravnim
ptedpisim anormam, jepodlepravnich predpisi zptasobilyk pouZiti pti poskytovani zdravotnich sluzeb abylau néj podle
pravnich ptedpist posouzena shoda jeho vlastnosti se zakladnimi poZadavky na zdravotnické prostiedky s piihlédnutim
k urcenému Ucelu pouziti a vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce vydali pisemné prohlaseni o shodé.

Pajcitel je povinen zgjistit vyptjciteli servis apravidelnékontroly event. validace piedmétu vyptjcky v souladu se zakonem
¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, na vliastni naklady
po dobu vyptjcky, ato od doby uvedeni do provozu s tim, Ze opravy piedmétu vyptjcky budou provadény dlie moznosti
pujcitele v co nejkratsi dobg.

Pajcitel ma pravo na provedeni kontrol u vypujcitele, a to za Uc¢elem provadéni oprav na piedmétu vypujcky,
v¢. preventivnich prohlidek, a za U¢elem kontroly uzivani predmétu vypijcky vypujcitelem.

Vyptjcitel je povinen piedmét vyptijcky fadné uzivat, chranit jej pied poskozenim, ztrédtou nebo znicenim.

V piipadé konektivity do datové sité vypijcitele je nutné bezodkladné po podpisu smlouvy, nejdéle vSak 4 tydny
pi‘ed planovanou instalaci, informovat IT oddéleni vypiijéitele na adrese helpdesk@fnhk.cz. Oznameni o skutetném
datu instalace je nutné provést nejdéle 3 pracovni dny predem.

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

Smluvni strany souhlasi s uverejnénim smlouvy dle zakonac. 340/2015Sb., o registru smluv. Uvetejnéni smlouvy provede
vypujcitel.

Tato smlouva je vyhotovena v listinné podob¢ ve dvou stejnopisech, z nichZ 1 stejnopis obdrzi pujcitel a 1 stejnopis
vypujcitel. Smlouva téZ mize byt vyhotovena v elektronické podobé v jednom vyhotoveni a podepsana v souladu
se zédkonem ¢. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvérejicich divéru pro elektronické transakce.

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

Smluvni strany prohladuji, Zze tato smlouva vyjadiuje jejich svobodnou, pravou, vaznou a Uplnou viili, prostou omyla.
Na dikaz shora uvedeného pripojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své podpisy.
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P ¢
Varianta 1 — osobni Udaje se neukladaji ani nepirenasei ani k nim neni umoznén piistup:

Pdjcitel prohlasuje, Ze predmét vypujcky neobsahuje zadna datova Glozisté, do kterych by byly ukladany osobni Udaje,
at’ uz pacientt, obsluhujiciho personélu nebo jinych fyzickych osob, ani neni vybaven na ptipojeni k takovymto GloZistim.

Varianta 2 — osobni Udaje se ukladaji nebo prenaseji nebo je k nim umoznén pristup:

—_

Predmét vypujcky obsahuje software a datova uloziété, umoziujici ukladat a/nebo pienéset osobni tdaje pacientt, obsluhy
nebo jinych fyzickych osob (subjekty Udaji)nebo jek Udajim umoznén osobni neboel ektronicky piistup zaGcelem servisnich
nebo jinych sluzeb dle smlouvy.

Osobni Udaje budou ukladany/ptenaseny... ... ... ... (misto, zptisob, zalohovani...doplni pijcitel).

Rozsah zpracovani osobnich udaji:

a) Povaha a Ué&el zpracovani: predevéim ukladani, usporadani, vyhledavani, prizpisobeni nebo pozménéni, nahlédnuti,

zpristupnéni prrenosem, osobni pristup, vymaz.

b) Typ osobnich Gdajii: kontaktni Gidaje, Udaje o zdravotnim stavu pacienti.

c) Kategorie osobnich (daji: osobni Gdaje, zviaétni kategorie osobnich Gdaji.

d) Doba trvani zpracovani udaji: dle doby platnosti smlouvy o vypijéce zdravotnického prostiedku piistrojového
charakteru.

V ptipadé konektivity do datové sité vypujcitele bude predmét vyptlijcky véetné jeho pripojeni do siti elektronickych
komunikaci ainformacnich systémi disponovat pouze takovymi vlastnostmi, které podporuji zgjisténi kybernetické
bezpecnosti vypijcitele v souladu s piedpisy o kybernetické bezpecnosti.

Pristup k uloZzenym/pienaseny m osobnim Gdajim ze strany pujcitele bude omezen naminimalni nezbytny rozsah a opravnéné
osoby, které urci pijcitel. Pajcitel nebude bez védomi vypijcitele provadét kopie osobnich udajt.

Pokud pujcitel poru&i své povinnosti pti ochrané osobnich Udajti, odpovida za toto poruseni vypajciteli, vcetné néaroki
nanahradu ptipadné Skody.

Povinnost micenlivosti a ochrany osobnich Udajt trva bez ohledu na ukonceni platnosti této smlouvy.

Pajcitel budepti instalaci vypijcky, zaskoleni/instruktéZe obsluhya/nebo provadéni zaruéniho/pozéaruéniho servisu provadét
zpracovani vy Se uvedenychosobnich Gdaji.Pujcitel jako zpracovatel toto zpracovani omezi na nezbytny odpovidajici rozsah
abude pti ném dodrzovat GDPR a zakon o zpracovéani osobnich Gdaju ¢. 110/2019 Sb., v platném znéni.

Zpracovani zpracovatelem se tidi timto ujednanim, které pisemné¢ zavazuje zpracovatele dle ¢l. 28 GDPR vuci spravci
(vypujcitel). Tato ujednani stanovi, Ze zpracovatel:

zpracovava osobni Udaje pouze na zaklad¢ dolozenych pokynt spravce, vcetné piedani osobnich Gdajt do treti zemé nebo
mezinarodni organizaci;

zgjistuje, aby seosoby opravnéné zpracovavat osobni Udaje zavéazaly k micenlivosti, pokudsenané micenlivost jiZz nevztahuje
ze z&kong;

s pfihlédnutim ke stavu techniky, n&kladim na provedeni, povaze, rozsahu, kontextu aucelim zpracovani i k rtzné
pravdépodobnym a riizné zavaznym rizikim pro préva a svobody fyzickych osob, pfijme se spravcem vhodna technicka
aorganizacni opatieni, aby zgjistili Groven zabezpeceni odpovidajici danému riziku, pfipadné vcetné:
| pseudonymizace a Sifrovéni osobnich udajti;

schopnosti zgjistit neustalou duveérnost, integritu, dostupnost a odolnost systémi a sluzeb zpracovéni;

schopnosti obnovit dostupnost osobnich Udajt a pristup k nim vcas v ptipadé fyzickych ¢i technickych incidentu;
procesu pravidelného testovani, posuzovani ahodnoceni Gcinnosti zavedenych technickych aorganizacnich opatieni
pro zgji&téni zabezpeceni zpracovani;
opatteni pro zajisténi toho, aby jakakoliv fyzicka osoba, kterajednd z povétreni spravce nebo zpracovatel e a mé pristup
k osobnim udajim, zpracovavala tyto osobni Udaje pouze na pokyn sprévce,
pti¢emz sepii posuzovani vhodné Urovné zabezpeceni zohledni zejménarizika, kterd predstavuje zpracovani, zejménanahodné
nebo protipravni zniceni, ztrata, pozmeénovani, neopravnéné zptistupnéni preddvanych, ulozenych nebo jinak zpracovavanych
osobnich udajt, nebo neopravnény pristup k nim;

zpracovatel nezapoji do zpracovani zadného dalSiho zpracovatel e bez ptedchoziho konkrétniho nebo obecného pisemného
povoleni spravce;

zohlediiuje povahu zpracovani, je spravci napomocenprostiednictvim vhodnychtechnickych a organizacnich opatieni, pokud
jeto mozné, pro spInéni spravcovy povinnosti reagovat na zadosti o vykon prav subjektu Gdaji;

zpracovatel je spravci ndpomocen pri zajistovani souladu s povinnostmi podle GDPR, ato pfi zohlednéni povahy zpracovani
ainformaci, jeZz ma zpracovatel k dispozici, zejménapak jezpracovatel povinen, jakmile zjisti poruSeni zabezpeceni osobnich
(dajl, ohlésit jej bez zbytecného odkladu spravci (e-mail DPO FN HK: gdpr @fnhk.cz);

zpracovatel po splnéni G¢elu smlouvy vSechny osobni Udaje vymaze nebo je, je-li to mozné, vrati spravci po ukoncéeni
poskytovani sluzeb spojenych se zpracovanim, a vymaze existujici kopie;

poskytne spravci veskeré informace potiebné k dolozZeni toho, Ze byly spInény povinnosti stanovené pro zpracovatele dle
GDPR, aumozni audity, véetné inspekci, provadéné spravcem nebojinym auditorem, kterého spravce povétil, a téchto auditt
se bude aktivné Gcastnit;

zpracovatel informuje neprodlené spravce v piipadé, ze podle jeho nazoru urcity pokyn porusuje toto naiizeni nebo jiné
ptedpisy naochranu osobnich Udaji;

pokud zpracovatel zapoji dal§iho zpracovatele, aby jménem spravce proved! uréité ¢innosti zpracovani, musi byt tomuto
dal§imu zpracovateli ulozeny nazékladé smlouvy stejnépovinnosti naochranu osobnichidajt, jakéjsou uvedeny ve smlouvé
mezi spravcem aprvotnim zpracovatelem, a to zejména poskytnuti dostatecnych zaruk, pokud jde o zavedeni vhodnych
technickych aorganizacnich opatteni tak, aby zpracovani spliiovalo pozadavkyGD PR(neplni-li uvedeny dal §i zpracovatel své
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povinnosti v oblasti ochrany osobnich Udajt, odpovida spravci za plnéni povinnosti dotéeného dalsiho zpracovatele i nadale
plné prvotni zpracovatel).

9. Technicka a organizacni opatteni k ochran¢ osobnich udaji
Zpracovatel pfijal a zavazuje seudrzovat po celou dobu zpracovani dletéto smlouvy vhodna technicka a organiza¢ni opatieni,
aby zajistil Uroven zabezpeceni odpovidajici danym rizikiim pro préva a svobody subjektti Udajt, ato zejména v oblastech:
a) Kontrola vstupu
Zabezpeceni systému pro zpracovavani osobnich Udaji pted pfistupem neoprévnénych osob, napf. prostrednictvim
identifikacnich ¢ipovych karet, kli¢t, el ektrickych otviract dveti, bezpecnostni sluzbya/nebo vratného, alarmu, videosystému
apod.
b) Kontrola ptistupu
Zabezpeceni systémi pted neopravnénym pouzitim, napt. prostiednictvim (bezpecnostnich) hesel, mechanismiautomatického
zamykani, dvoufaktorového ovérovani pristupu do informacnich systémd, Sifrovani nosici Udaja apod.
c) Kontrola ptistupovych opravnéni
Zabezpeceni, aby osoby bez ptislusného opravnéni nemohly Udaje cist, kopirovat, upravovat ¢i vymazévat,
napi. prostiednictvim autorizacnich konceptii, ptistupovych prav na zéklad¢ ptislusnych potieb a evidence ptistupt.
d) Pseudonymizace
Zpracovani osobnich Udajutak, Zejiz nemohou byt piitazeny konkrétnimusubjektu Gdajt bez pouziti dodate¢nych informaci,
pokud jsou tyto dodate¢néinformace uchovavany oddélené avztahuji se nané technickéa organizacni opatieni (napt. databaze
oznacend kédem, pticemz kdd mé vzdy pouze Vypujcitel).
e) Kontrola zptistupnovani osobnich udajt
Zabezpeceni, aby v prubéhu elektronickéhopienosu nebo prepravynemohly osoby bez ptislusného opravnéni tyto Udaje Cist,
kopirovat, upravovat ¢i vymazavat, napi. prostiednictvim Sifrovani, virtudlnich privétnich siti (VPN), elektronického podpisu
apod.
f) Kontrola zadavani osobnich udajt
Z3ajisténi, aby bylo mozné zpétné ovérit a zjistit, zda a kym byly osobni Udaje do systému pro zpracovavani Udaju zadany,
upravovany nebo z téchto systémut vymazény,napi. prostiednictvim evidence opravnéni,vedeni zd&znamt o zaddvani osobnich
Udaji apod.
g) Kontrola dostupnosti
Ochrana osobnich Udaji pied ndhodnym nebo Umysinym zni¢enim a/nebo ztratou, napt. prostiednictvim zaohovani
(online/offline; on-site/off-site), nepreruditelnych zdroju napgjeni (UPS), antivirové ochrany, firewall, zaznamendavani
ptenosovych tras a krizovych plani.
h) Schopnost obnovit dostupnost osobnich udajt (napi. ze zalohy).
i) Rizeni ochrany osobnich Gdajt.
j) Rizeni reakci naincidenty.
k) Vychozi nastaveni, ktera zgjistuji standardni ochranu Gdajt.
I) Kontrola smluvnich stran (fizeni dodavatelt).

09.10.2025 09.10.2025
Zapujcitele: Zavypujcitele:
v Hradci Kralovél
dne:

MUDr. AleS Herman, Ph.D.
reditel
MGVIVA as. Fakultni nemocnice Hradec Kralové
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Standard Set-up No. 23 OR table PST 500

Description Set No. 23 Item No. Qty.
PST 500 4080100 1
~ Remote control PST 500 2071798 1
Pad two-part table top H G 2080554 1
Head section double joint H V 1850955 1
Pad head section H G 2078592 1
Upper back section HV 1909812 1
Pad for upper back section H G 2081815 1
Leg section four parts H V 1850994 1
Pad leg section four parts H G 2080441 1
Pelvic extension H V 1909817 1
Pad pelvic ion HG 2078586 1
Arm support lateral w/ quick fixation 2068136 2
Body strap rotatable 4544706 1
Shoulder Chair H with connection holder 2065800 1
Head rest for shoulder operation 1296096 1
Arthroscopy positioning device basic 4544534 1
Radial setting clamp HEAVY 4544530 1
Table top seg Carbon 1200 H V 1850989 1
Pad TTS Carbon one part G 2080466 1
Joint plate Carbon 520 1266934 1
Clamp pair for joint plate Carbon 1272324 i
Side rail 4544166 2
Leg holder left 1228197 1
Leg halder right 1228196 1
Easy Lock Blade Clamp - EURO 2036499 2
Shoulder Supports left 2036663 1
Shoulder Supports right 2050701 1
Easy Lock Blade Clamp - EURO 2036499 2
Arm shield 1697601 1
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