@ SMLOUVA O VYPUJCCE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU PRISTROJOVEHO CHARAKTERU

(DALE JEN ,,ZP%)

PROTOKOL O PREDANI A INSTALACI
(Doba vypiujéky ZP nepiesahuje 6 mésici)

v rizikové tridé I a nepodléhd notifikaci

DATUM PREDANI PREDMETU VYPUJCKY A INSTALACE ZP: 10. 9.2025
DATUM UKONCENI VYPUJCKY: 30. 11.2025

NAZEV A PRESNY TYP ZP: Pohyblivé manualni rameno ENDOFIX exo
CENA ZP BEZ/VC. DPH: 2 050 601 K& bez DPH, 2 481 227,21 K¢ v&é. DPH

VYROBNI CISLO ZP: A14267

UMISTENI ZP: Klinika otorinolaryngolggie a chirurgie hlavy a krku .
ODHADOVANE NAKLADY NA SPOTREBNI MATERIAL (hrazeny vypijcitelem) PO DOBU VYPUJCKY:

SOUCAST DODAVKY:

ES prohléseni o shodé¢ vyrobku (EC Declaration of Conformity),

Navod k obsluze v ¢eském jazyce v listinné a elektronické podobé (elektronickd verze
pro Odd¢leni nakupu zdravotnické techniky, listinnd pro pracovisté vypujcitele),
Doklad o instruktdZi (proSkoleni) obsluhy v souladu se zdkonem &. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro),
Platnd BTK dle zdkona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, pfipadné dalsi kontroly (revize)
v souladu s timto zakonem,

Doklady osoby, kterd je proskolena vyrobcem nebo osobou vyrobcem povéfenou
k provddéni instruktiZe 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 prostiedku (viz § 44, 45, 46 zakona €. 375/2022
Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro).

Piiloha ¢. 1 — Zpracovani osobnich tdaji
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Varianta 1

ROK VYROBY: 2023
NS: 4751

O

Pujcitel: Promedeus s.r.o. Vypujéitel: Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Se sidlem: Nové sady 988/2, Staré Brno, 602 00 Brno Se sidlem: Sokolska 581

zast.: [N 50005 Hradec Krélové

ID schranky: vphr8zb Novy Hradec Krilové

IC: 04939948 DIC: CZ04939948 Zast.: MUDr. Alesem Hermanem, Ph.D.
Reg. v OR: u Krajského soudu v Brné, spis. zn. C/92724 ID schranky: v7zqi84

reg. ¢. distributora (prodejce): 060740_dis IC: 00179906 DIC: CZ00179906

reg. ¢. osoby provadéjici servis: 060740_ser

reg. €. zdr. prostfedku v inf. systému zdr. prostfedka (dle zakona

o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych prostiedcich

in vitro ¢. 375/2022 Sb.): predmeét vypuijcky je klasifikovdn
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Pfedmétem této smlouvy je zdvazek pujcitele pfenechat vypujciteli k bezplatnému uzivani vyse uvedeny ZP.

Pujcitel prohlasuje, Ze pfedmét vyptjc¢ky nema zadné patentni nebo jiné pravni vady, odpovidd vSem platnym pravnim
predpisim a normam, je podle pravnich predpist zpusobily k pouZiti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb a byla u n&j podle
pravnich pfedpisii posouzena shoda jeho vlastnosti se zdkladnimi pozadavky na zdravotnické prostfedky s ptihlédnutim
k uréenému ucelu pouziti a vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce vydali pisemné prohldseni o shodé.

Pujcitel je povinen zajistit vypujciteli servis a pravidelné kontroly event. validace pfedmétu vypujcky v souladu se zakonem
€. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, na vlastni ndklady
po dobu vypljcky, a to od doby uvedeni do provozu s tim, Ze opravy piedmétu vypujcky budou provadény dle moznosti
pujcitele v co nejkratsi dobé.

Pujcitel ma pravo na provedeni kontrol u vypujcitele, a to za tucelem provadéni oprav na predmétu vypujcky,
v¢. preventivnich prohlidek, a za d¢elem kontroly uZivani pfedmétu vypujcky vypijcitelem.

Vypujcitel je povinen pfedmét vyptjcky fadné uzivat, chranit jej pfed poskozenim, ztratou nebo zni¢enim.

V piipadé 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.

Smluvni strany se dohodly, Ze v rdmci smluvniho vztahu zaloZeného touto smlouvu bude aplikovdn § 2197 obcanského
zakoniku, tzn., Ze vypujcitel je opravnén kdykoli vratit pfedmét vyptjcky pujciteli.

Smluvni strany souhlasi s uvefejnénim smlouvy dle zdkona ¢. 340/2015Sb., o registru smluv. Uveiejnéni smlouvy provede
vypujcitel.

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 zdkonem €. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvéiejicich divéru pro elektronické transakce.

Tato smlouva nabyva platnosti a d¢innosti dnem jejtho podpisu opravnénymi zdstupci obou smluvnich stran.

. Smluvni strany prohlasuji, Ze tato smlouva vyjadfuje jejich svobodnou, pravou, vdznou a tuplnou vuli, prostou omyli.

Na dtikaz shora uvedeného pfipojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své podpisy.
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Priloha ¢&. 1
Ochrana osobnich udaji

Varianta 1 — osobni tidaje se neukladaji ani nepienaseji ani k nim neni umoznén pristup:

Pujcitel prohlasuje, Ze predmét vypljéky neobsahuje Zddnd datovd dlozisté, do kterych by byly ukldddny osobni udaje,
at’ uz pacientt, obsluhujiciho persondlu nebo jinych fyzickych osob, ani neni vybaven na pfipojeni k takovymto tloZistim.

Varianta 2 — osobni tidaje se ukliadaji nebo prenaseji nebo je k nim umoznén pristup:

—

a)
b)

c)

d)

€)

)
h)

i)

Piedmét vypujcky obsahuje software a datova tlozisté, umoziujici ukladat a/nebo piendSet osobni ddaje pacientl, obsluhy
nebo jinych fyzickych osob (subjekty tidajii) nebo je k tidajim umoZznén osobni nebo elektronicky pfistup za tcelem servisnich
nebo jinych sluzeb dle smlouvy.

Osobn{ tdaje budou ukladany/ptenaseny... ... ... ... (misto, zpusob, zdlohovani...dopln{ pijcitel).
Rozsah zpracovan{ osobnich ddaji:
a) Povaha a el zpracovani: predevsim ukldddni, uspordddni, vyhleddvdni, prizpiisobeni nebo pozménéni, nahlédnuti,
Zpristupnéni prenosem, osobni pristup, vymaz.
b) Typ osobnich wdaji: kontakini vidaje, idaje o zdravotnim stavu pacientil.
¢) Kategorie osobnich udaji: osobni iidaje, zvidsini kategorie osobnich iidaji.
d) Doba trvani zpracovani udaja: dle doby platnosti smlouvy o vypljcce zdravotnického prostiedku piistrojového
charakteru.
V ptipadé konektivity do datové sit¢ vypujcitele bude predmét vypujcky véetné jeho pfipojeni do siti elektronickych
komunikaci a informacnich systémi disponovat pouze takovymi vlastnostmi, které podporuji zajisténi kybernetické
bezpecnosti vypijcitele v souladu s piedpisy o kybernetické bezpecnosti.
Ptistup k uloZenym/prendSenym osobnim tdajlim ze strany pijcitele bude omezen na minimdlni nezbytny rozsah a opravnéné
osoby, které urc{ pujcitel. Pujcitel nebude bez védomi vypujcitele provadét kopie osobnich udaji.
Pokud pijcitel porusi své povinnosti pii ochrané osobnich udaji, odpovidd za toto poruseni vypujéiteli, véetné narokd
na ndhradu piipadné Skody.
Povinnost ml¢enlivosti a ochrany osobnich tdaju trva bez ohledu na ukonceni platnosti této smlouvy.
Pujcitel bude pfi instalaci vypujcky, zaskoleni/instruktiaZe obsluhy a/nebo provadéni zaru¢niho/pozaru¢niho servisu provadét
zpracovani vySe uvedenych osobnich tdaji. Pujcitel jako zpracovatel toto zpracovani omezi na nezbytny odpovidajici rozsah
a bude pfi ném dodrZovat GDPR a zdkon o zpracovani osobnich ddaji ¢. 110/2019 Sb., v platném znéni.
Zpracovani zpracovatelem se fidi timto ujedndnim, které pisemné zavazuje zpracovatele dle ¢l. 28 GDPR vuci spravci
(vypujcitel). Tato ujednani stanovi, Ze zpracovatel:
zpracovava osobni udaje pouze na zdkladé dolozenych pokynl spravce, véetné preddni osobnich ddaji do tfeti zemé nebo
mezindrodn{ organizaci;
zajistuje, aby se osoby opravnéné zpracovavat osobni idaje zavazaly k mlcenlivosti, pokud se na né mlcenlivost jiZ nevztahuje
ze zékona;
s pfihlédnutim ke stavu techniky, ndkladim na provedeni, povaze, rozsahu, kontextu a Gcelim zpracovdni i k rdzné
pravdépodobnym a rtzné zavaznym rizikim pro prdva a svobody fyzickych osob, pfijme se spravcem vhodna technickd
a organizacni opatfeni, aby zajistili Uroven zabezpeceni odpovidajici danému riziku, piipadné vetné:
pseudonymizace a Sifrovan{ osobnich udaja;
schopnosti zajistit neustdlou divérnost, integritu, dostupnost a odolnost systémi a sluzeb zpracovani;
schopnosti obnovit dostupnost osobnich tidajui a piistup k nim v¢as v piipadé fyzickych ¢i technickych incidentt;
procesu pravidelného testovdni, posuzovdni a hodnoceni Uc¢innosti zavedenych technickych a organiza¢nich opatieni
pro zajisténi zabezpeceni zpracovani;
opatfeni pro zaji§téni toho, aby jakdkoliv fyzickd osoba, kterd jednd z povéteni spravce nebo zpracovatele a md piistup
k osobnim tidajim, zpracovavala tyto osobni iidaje pouze na pokyn spravce,
pfi¢emz se pii posuzovani vhodné drovné zabezpeceni zohledni zejména rizika, kterd pfedstavuje zpracovéni, zejména ndhodné

— s s f s s

nebo protipravni zniceni, ztrita, pozménovani, neopravnéné zpiistupnéni pieddvanych, ulozenych nebo jinak zpracovavanych
osobnich tdaji, nebo neopravnény pfistup k nim;

zpracovatel nezapoji do zpracovdni Zaddného dalSitho zpracovatele bez predchoziho konkrétnitho nebo obecného pisemného
povoleni spravce;

zohlediiuje povahu zpracovdni, je spravci ndgpomocen prostfednictvim vhodnych technickych a organiza¢nich opatteni, pokud
je to mozné, pro splnéni spravcovy povinnosti reagovat na zZadosti o vykon prav subjektu ddaji;

zpracovatel je spravci ndpomocen pii zajiStovani souladu s povinnostmi podle GDPR, a to pfi zohlednéni povahy zpracovani
a informaci, jeZ ma zpracovatel k dispozici, zejména pak je zpracovatel povinen, jakmile zjisti poruseni zabezpeceni osobnich
udajti, ohldsit jej bez zbytecného odkladu spravci (e-mail DPO FN HK: gdpr@fnhk.cz);

zpracovatel po splnéni dcelu smlouvy vSechny osobni ddaje vymaZe nebo je, je-li to moZzné, vrati spravci po ukoncéeni
poskytovéni sluZeb spojenych se zpracovdnim, a vymaZze existujici kopie;

poskytne spravci veskeré informace potiebné k doloZeni toho, Ze byly splnény povinnosti stanovené pro zpracovatele dle
GDPR, a umozni audity, v¢etné inspekci, provadéné spravcem nebo jinym auditorem, kterého spravce povéfil, a téchto auditi
se bude aktivné ucastnit;

zpracovatel informuje neprodlené spravce v piipadé, Ze podle jeho nazoru urcity pokyn porusuje toto nafizeni nebo jiné
predpisy na ochranu osobnich udaji;

pokud zpracovatel zapoji dalSiho zpracovatele, aby jménem spravce provedl urCité Cinnosti zpracovani, musi byt tomuto
dal§imu zpracovateli uloZzeny na zaklad¢ smlouvy stejné povinnosti na ochranu osobnich tidaji, jaké jsou uvedeny ve smlouvé
mezi sprdvcem a prvotnim zpracovatelem, a to zejména poskytnuti dostateénych zaruk, pokud jde o zavedeni vhodnych
technickych a organizacnich opatieni tak, aby zpracovani{ spliiovalo pozadavky GDPR (neplni-li uvedeny dalsi zpracovatel své
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povinnosti v oblasti ochrany osobnich tdajl, odpovida spravci za plnéni povinnost{ dotéeného dalsiho zpracovatele i nadale
plné prvotni zpracovatel).

Technicka a organiza¢ni opatieni k ochrané osobnich ddaji

Zpracovatel pfijal a zavazuje se udrZovat po celou dobu zpracovani dle této smlouvy vhodnd technickd a organizacni opatfent,
aby zajistil droven zabezpeceni odpovidajici danym rizikim pro prava a svobody subjektt idaj, a to zejména v oblastech:

a) Kontrola vstupu

Zabezpeceni systémi pro zpracovdvani osobnich tudaji pfed pfistupem neopravnénych osob, napf. prostfednictvim
identifikacnich Eipovych karet, klici, elektrickych otvirac dvefi, bezpecnostni sluzby a/nebo vratného, alarmu, videosystému
apod.

b) Kontrola piistupu

Zabezpeceni systému pied neopravnénym pouZitim, napi. prostiednictvim (bezpe¢nostnich) hesel, mechanismii automatického
zamykdn{, dvoufaktorového ovétovani piistupu do informaénich systémd, Sifrovani nosic¢u tdaji apod.

¢) Kontrola ptistupovych opravnéni

Zabezpeceni, aby osoby bez pfisluSného oprdvnéni nemohly udaje cist, kopirovat, upravovat ¢i vymazdvat,
napf. prostfednictvim autoriza¢nich konceptti, pfistupovych prav na zakladé piislusnych potieb a evidence piistupi.

d) Pseudonymizace

Zpracovani osobnich tdaju tak, Ze jiZ nemohou byt pfifazeny konkrétnimu subjektu tdaji bez pouZiti dodate¢nych informact,
pokud jsou tyto dodatecné informace uchovavany oddélené a vztahuji se na né technickd a organizacni opatieni (napf. databaze
oznacend kédem, pficemz kéd mé vzdy pouze Vypujcitel).

e) Kontrola zpfistupiiovani osobnich tdajt

Zabezpeceni, aby v pribéhu elektronického pienosu nebo piepravy nemohly osoby bez piislusného opravnéni tyto udaje ¢ist,
kopirovat, upravovat ¢i vymazavat, napt. prostfednictvim Sifrovani, virtudlnich privatnich siti (VPN), elektronického podpisu
apod.

f) Kontrola zaddvan{ osobnich ddaji

Zajisténi, aby bylo mozné zpétné ovéfit a zjistit, zda a kym byly osobni tdaje do systémut pro zpracovavani udaji zadany,
upravovany nebo z téchto systémtl vymazany, napt. prostfednictvim evidence opravnéni, vedeni zaznamii o zaddvani osobnich
udajl apod.

g) Kontrola dostupnosti

Ochrana osobnich tudaji pifed ndhodnym nebo umyslnym zni¢enim a/nebo ztratou, napf. prostiednictvim zalohovéani
(online/offline; on-site/off-site), nepferusitelnych zdroji napdjeni (UPS), antivirové ochrany, firewalll, zaznamendvani
prenosovych tras a krizovych plant.

h) Schopnost obnovit dostupnost osobnich tdajti (napt. ze zélohy).

i) Rizeni ochrany osobnich tidajti.

i) Rizeni reakci na incidenty.

k) Vychozi nastavent, kterd zajist'uji standardni ochranu ddaju.

1) Kontrola smluvnich stran (fizeni dodavatelt).

12.08.2025 12.08.2025

Za pujcitele: Za vypijcitele:
v Brné v Hradci Krilové
dne: dne:

MUDr. Ale§ Herman, Ph.D.
feditel

Promedeus s.r.o. Fakultni nemocnice Hradec Kralové
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