W\ %, SMLOUVA O VYPUJCCE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU PRISTROJOVEHO CHARAKTERU

> (s

(DALE JEN ,ZP)

EA £ PROTOKOL O PREDANI A INSTALACI
Togcwrh (Doba vypiijéky ZP nepfesahuje 6 mésici)

Pijéitel: CODAN MEDITECH s.r.0.

Se sidlem: Hlavni 104, Lelekovice, 664 31

Zast)

ID schranky: 8r7k2nd

IC: 60707992 DIC: CZ60707992

Reg. v OR: Krajsky soud v B¢, oddil C, viozka 15318

reg. &. distributora (prodejce): 002807_dis

reg. &. osoby provadgjici servis: 002807 _ser

reg. &. zdr. prostfedku v inf. systému zdr. prostfedk (dle zakona
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych prosttedcich
in vitro &. 375/2022 Sb.): 01068509

DATUM PREDANI PREDMETU VYPUJCKY A INSTALACE ZP: 08. 12. 2025

DATUM UKONCENI VYPUJCKY: 31.12.2025

NAZEV A PRESNY TYP ZP: Infuzni pumpa A717V
CENA ZP BEZ/VC. DPH ZA KS: 27.250 K&, 32.972,50K¢
VYROBNI CISLO ZP: 1003 7729, 1003 9353, 1003 9354

Vypijditel:
Se sidlem:

Zast.:
ID schranky:
IC: 00179906

Fakultni nemocnice Hradec Krilové
Sokolska 581

50005 Hradec Kralové

Novy Hradec Krélove

MUDr. AleSem Hermanem, Ph.D.
v7zqi84

DIC: CZ00179906

UMISTENI ZP: Hematoonkologicky staciona¥, budova & 23 (1003 7729); Onkologie staciona¥, budova 23 NS:
ODHADOVANE NAKLADY NA SPOTREBNi MATERIAL (hrazeny vypijtitelem) PO DOBU VYPUICKY: 22.000 K& bez

DPH

SOUCAST DODAVKY:

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

Névod k obsluze v éeském jazyce v listinné a elektronické podobé (elektronické verze
pro Oddéleni nakupu zdravotnické techniky, listinna pro pracoviité vypijcitele),
Doklad o instruktaZi (proskoleni) obsluhy v souladu se zdkonem &. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro),
Platnda BTK dle zdkona & 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro, pfipadng dal3f kontroly (revize)
v souladu s timto zdkonem,

Doklady osoby, kterd je proSkolena vyrobcem nebo osobou vyrobcem povéfenou
k provadéni instruktdZe daného zdravotnického prosttedku (viz § 41 =zakona
&.375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro),

Doklady osob, které jsou proskoleny vyrobcem nebo osobou vyrobcem povéfenou,
k provadéni servisu zdravotnického prosttedku (viz § 44, 45, 46 zdkona &. 375/2022
Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro).

Ptiloha &. 1 — Zpracovéni osobnich Gdaja
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Predmétem této smlouvy je zavazek pij&itele pfenechat vypujéiteli k bezplatnému uZivani vySe uvedeny ZP.

Puj¢itel prohlasuje, Ze predmét vypljéky nemd 7adné patentni nebo jiné pravni vady, odpovid4d viem platnym pravnim
pfedpistim a normém, je podle pravnich pfedpist zptsobily k pouZiti pfi poskytovani zdravotnich sluZeb a byla u n&j podle
pravnich predpisd posouzena shoda jeho vlastnosti se zékladnimi pozadavky na zdravotnické prostiedky s pfihlédnutim
k ur€enému Géelu pouZiti a vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce vydali pisemné prohlaSeni o shodé.

Pujéitel je povinen zajistit vypljéiteli servis a pravidelné kontroly event. validace ptedmétu vyptjcky v souladu se zdkonem
¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prosttedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, na vlastni naklady
po dobu vypijcky, a to od doby uvedeni do provozu s tim, Ze opravy pfedmétu vyptj¢ky budou provadény dle moZnosti
pujcitele v co nejkratsi dobé.

Puj¢itel ma& préavo na provedeni kontrol u vypijéitele, a to za Gfelem provadéni oprav na pfedmétu vypujcky,
v&. preventivnich prohlidek, a za uéelem kontroly uzivani pfedmétu vypljeky vypijéitelem.

Vypiujéitel je povinen pfedmét vypujcky fadng uZivat, chranit jej pfed poskozenim, ztratou nebo zni€enim.

V pripadé konektivity do datové sité vypijlitele je nutné bezodkladné po podpisu smlouvy, nejdéle viak 4 tydny
pied planovanou instalaci, informovat IT odd&leni vypijéitele na adrese helpdesk@fnhk.cz. Ozndmeni o skuteéném
datu instalace je nutné provést nejdéle 3 pracovni dny piedem.

Smluvni strany se dohodly, Ze v rAmci smluvniho vztahu zaloZeného touto smlouvu bude aplikovan § 2197 obganského
zékonfku, tzn., Ze vypijéitel je opravnén kdykoli vratit pfedmét vypajeky pajiteli.

Smluvni strany souhlasi s uvefejnénim smlouvy dle zakona &. 340/2015Sb., o registru smluv. Uvefejnéni smlouvy provede
vypujcitel.

Tato smlouva je vyhotovena v listinné podob& ve dvou stejnopisech, z nichZ 1 stejnopis obdrZi pujéitel a 1 stejnopis
vyptjéitel. Smlouva téZ? miZe byt vyhotovena v elektronické podob€ v jednom vyhotoveni a podepsdna v souladu
se zédkonem &. 297/2016 Sb., o sluZbach vytvérejicich diivéru pro elekironické transakce.

Tato smlouva nabyva platnosti a i&innosti dnem jejiho podpisu opravnénymi zastupci obou smluvnich stran.

Smluvni strany prohladuji, Ze tato smlouva vyjadfuje jejich svobodnou, pravou, vaZnou a Uplnou vili, prostou omyli.
Na diikaz shora uvedeného pfipojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své podpisy.
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ad. 1

.rana osobnich fidaji

/arianta 1 — osobni idaje se neuklidaji ani nepfenaSeji ani k nim neni umo#n&n p¥istup:
Pijéitel prohlaSuje, ze pfedmé&t vypijtky neobsahuje ?adna datova wloZidts, do kierych by byly ukladdany osobni udaje,
at’ uZ pacienti, obsluhujiciho personalu nebo jinych fyzickych osob, ani neni vybaven na pfipojeni k takovymto tloZistim.

Varianta 2 — osobni idaje se uklidaji nebo p¥ena3eji nebo je k nim umoZnén pfistup:

[\ Y

a)
b)

c)

d

e

2
h)

k)

Predmét vypljeky obsahuje software a datova uloZisté, umoziiujici ukladat a/mebo pfenaset osobni udaje pacientl, obsluhy
nebo jinych fyzickych osob (subjekty udajit) nebo je k idajiim umoZnén osobni nebo elektronicky pfistup za Gelem servisnich
nebo jinych sluzeb dle smlouvy.

Osobni tdaje budou ukladany/pfendSeny... ... ... ... (misto, zptisob, zélohovani...doplni pajcitel).
Rozsah zpracovéni osobnich udaji:
a) Povaha a t&el zpracovini: pFedevsim ukldddni, uspofdddni, vyhledavéni, prizpiisobeni nebo pozménéni, nahlédnuti,
zpFistupnéni pfenosem, osobni pFistup, vymaz.
b) Typ osobnich adaji: kontakini iidaje, tidaje o zdravotnim stavu pacients.
c) Kategorie osobnich tdaji: osobni iidaje, zvidsni kategorie osobnich vidaji.
d) Doba trvdni zpracovani adajii: dle doby platnosti smlouvy o vypiijéce zdravotnického prostfedku pfistrojového
charakteru.
V ptipad€ konektivity do datové sit¢ vypujlitele bude pfedmst vyptjcky vietnd jeho pfipojeni do siti elektronickych
komunikaci a informagnich systém disponovat pouze takovymi vlastnostmi, které podporuji zajisténi kybernetické
bezpecnosti vyplijéitele v souladu s pfedpisy o kybernetické bezpeénosti.
Pristup k uloZenym/pfenadenym osobnim (dajim ze strany pajitele bude omezen na minimalni nezbytny rozsah a opravnéné
osoby, které uri ptjéitel. Pajéitel nebude bez védomi vypujéitele provadét kopie osobnich udaja.
Pokud pujeitel porusi své povinnosti pii ochrang osobnich adajit, odpovidd za toto poruSeni vypijéiteli, vCetn€ narokii
na nahradu pfipadné skody.
Povinnost mi¢enlivosti a ochrany osobnich (idajit trvéa bez ohledu na ukonéeni platnosti této smlouvy.
Pijéitel bude pfi instalaci vypijcky, zadkoleni/instruktdZe obsluhy a/nebo provadéni zaru¢niho/pozaruéniho servisu provadét
zpracovéani vy3e uvedenych osobnich tdaji. Pujgitel jako zpracovatel toto zpracovani omezi na nezbyiny odpovidajici rozsah
a bude pfi ném dodrZovat GDPR a zékon o zpracovani osobnich tdajtt &. 110/2019 Sb., v platném znéni.
Zpracovan{ zpracovatelem se fidi timto ujednénim, které pisemn& zavazuje zpracovatele dle &l. 28 GDPR vidi spravci
(vypijgitel). Tato ujednani stanovi, Ze zpracovatel:
zpracovava osobni Gdaje pouze na zéklad€ doloZenych pokyni spravee, vietnd predani osobnich tdaji do tfeti zem& nebo
mezindrodni organizaci,
zajistuje, aby se osoby opravnéné zpracovavat osobni ddaje zavizaly k mlenlivosti, pokud se na né mléenlivost jiz nevztahuje
ze zdkona;
s pfihlédnutim ke stavu techniky, nékladim na provedeni, povaze, rozsahu, kontextu a idelim zpracovéani i k rdzné
pravdépodobnym a riizn€ zdvaznym rizikim pro prava a svobody fyzickych osob, piijme se spravcem vhodné technickd
a organizaéni opatfeni, aby zajistili irovei zabezpedeni odpovidajici danému riziku, ptipadn& véetng:
pseudonymizace a §ifrovan{ osobnich tdaji;
schopnosti zajistit neustdlou diivémost, integritu, dostupnost a odolnost systémii a sluZeb zpracovani;
schopnosti obnovit dostupnost osobnich tidaji a piistup k nim véas v piipadé fyzickych & technickych incident;
procesu pravidelného testovéni, posuzovani a hodnoceni Ginnosti zavedenych technickych a organizacnich opatfeni
pro zajisténi zabezpedeni zpracovani;
*  opatfeni pro zajiténi toho, aby jakékoliv fyzickd osoba, ktera jedna z povéfeni spravce nebo zpracovatele a mé pristup
k osobnim tdajiim, zpracovévala tyto osobni udaje pouze na pokyn spréavce,
pfi¢emz se pfi posuzovani vhodné trovné zabezpeteni zohledni zejména rizika, kters predstavuje zpracovéni, zejména ndhodné
nebo protipravn{ zni&eni, ztrita, pozméhovani, neopravnéné zptistupnéni predavanych, uloZenych nebo jinak zpracovavanych
osobnich tdajii, nebo neopravn&ny pfistup k nim;
zpracovatel nezapoji do zpracovani Zadného dalStho zpracovatele bez predchoziho konkrétniho nebo obecného pisemného
povoleni spravce;
zohlediiuje povahu zpracovani, je spravci napomocen prostfednictvim vhodnych technickych a organizagnich opatfeni, pokud
Je to moZné, pro spInéni spravcovy povinnosti reagovat na zadosti o vykon prav subjektu udaji;
zpracovatel je spravci ndpomocen pfi zajistovéani souladu s povinnostmi podle GDPR, a to pti zohlednéni povahy zpracovan{
a informaci, jeZ ma zpracovatel k dispozici, zejména pak je zpracovatel povinen, jakmile zjisti poruseni zabezpeteni osobnich
tidajti, ohlésit jej bez zbytedného odkladu spravci (e-mail DPO FN HK: gdpr@fnhk.cz);
zpracovatel po splnéni Glelu smlouvy viechny osobni tidaje vymaze nebo je, je-li to moZné, vrati spravei po ukondeni
poskytovani sluZeb spojenych se zpracovanim, a vymaZe existujici kopie;
poskytne spravei veskeré informace potfebné k doloZeni toho, Ze byly splnény povinnosti stanovené pro zpracovatele dle
GDPR, a umozZni audity, v&etng inspekci, provadéné spravcem nebo jingm auditorem, kterého spravce povétil, a téchto auditi
se bude aktivn& Gcastnit;
zpracovatel informuje neprodlené spravee v ptipadg, Ze podle jeho nézoru uréity pokyn porusuje toto nafizeni nebo jiné
predpisy na ochranu osobnich \idaju;
pokud zpracovatel zapoji daldiho zpracovatele, aby jménem spravce proved] urdité &innosti zpracovani, musf byt tomuto
dalSimu zpracovateli uloZeny na zakladé smlouvy stejné povinnosti na ochranu osobnich udajt, jaké jsou uvedeny ve smlouve
mezi sprdvcem a prvotnim zpracovatelem, a to zejména poskytnuti dostatetnych zaruk, pokud jde o zavedeni vhodnych
technickych a organiza¢nich opatfent tak, aby zpracovani spliiovalo poZadavky GDPR (neplni-li uvedeny dalsi zpracovatel své
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povinnosti v oblasti ochrany osobnich tidaji, odpovida spravci za plnéni povinnosti dotéeného dal§iho zpracovatele i nadéle
plné prvotni zpracovatel).

Technické a organiza¢ni opatieni k ochran& osobnich idaji

Zpracovatel pfijal a zavazuje se udrzovat po celou dobu zpracovani dle této smlouvy vhodna technick4 a organizadni opatfeni,
aby zajistil troveil zabezpeteni odpovidajici danym rizikéim pro préva a svobody subjektit Gidaji, a to zejména v oblastech:

a) Kontrola vstupu

Zabezpeteni systéml pro zpracovavani osobnich udaji pfed pfistupem neopravnénych osob, napf. prostfednictvim
identifika¢nich Cipovych karet, kli¢t, elektrickych otviract dvefi, bezpetnostni sluzby a/nebo vratného, alarmu, videosystém
apod.

b) Kontrola pfistupu

Zabezpeteni systémi pted neopravnénym pouZitim, napf. prostfednictvim (bezpeénostnich) hesel, mechanismi automatického
zamykani, dvoufaktorového ove&fovani piistupu do informa&nich systém, $ifrovani nosi¢i tdaji apod.

c) Kontrola pfistupovych opravnéni

Zabezpeleni, aby osoby bez piisludného opravnéni nemohly udaje &ist, kopirovat, upravovat & vymazavat,
napt. prostfednictvim autorizatnich konceptd, pistupovych prav na zakladg p¥islugnych potieb a evidence pfistupil.

d) Pseudonymizace

Zpracovani osobnich udaji tak, Zc jiZ nemohou byt ptifazeny konkrétnimu subjektu Gidajt bez pouziti dodateénych informaci,
pokud jsou tyto dodate¢né informacc uchovavany oddéleng a vztahujf se na n& technicka a organiza&ni opatten{ (napt. databaze
oznalend kédem, pfi¢emZ kéd mé vzdy pouze Vyptjéitel).

¢) Kontrola zpiistupiiovani osobnich tidaja

Zabezpeleni, aby v priibéhu elektronického pienosu nebo prepravy nemohly osoby bez pisludného opravnéni tyto tidaje &ist,
kopirovat, upravovat ¢i vymazdvat, napf. prostfednictvim 3ifrovani, virtualnich privatnich siti (VPN), elektronického podpisu
apod.

f) Kontrola zadavan{ osobnich udaji .

Zajit¥ni, aby bylo mozné zp&mé ovétit a zjistit, zda a kym byly osobni tidaje do systémit pro zpracovavani dajti zadany,
upravovany nebo z téchto systémi vymazany, napf. prostfednictvim evidence opravnéni, vedeni zdznamii o zad4vani osobnich
udajii apod.

2) Kontrola dostupnosti

Ochrana osobnich 0daji pfed nihodnym nebo Gmyslnym zniCenim a/nebo ztratou, napf. prostfednictvim zalohovani
(online/offline; on-site/off-site), nepteruditelnych zdroji napajeni (UPS), antivirové ochrany, firewalld, zaznamenavani
pienosovych tras a krizovych plana.

h) Schopnost obnovit dostupnost osobnich adaji (napt. z¢ zalohy).

i) Rizeni ochrany osobnich tdajii.

j) Rizeni reakei na incidenty.

k) Vychozi nastaveni, kterd zaji$tuji standardni ochranu tdaji.

1) Kontrola smluvnich stran (fizenf dodavatel).

Za pujditele: Za vypijcite
v Lelekovicich v Hradci Kra

dne: 8.12.2025

] MUDr. Ale§
jednatel feditel
CODAN MEDITECH s.r.0. Fakultni nemocnice Hradec Kralové
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