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sMat4s  SMLOUVA O VYPUJCCE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU PRISTROJOVEHO CHARAKTERU

H % (DALE JEN ..ZP")
f,’ ; PROTOKOL O PREDANI A INSTALACI
Dt S (Doba vypujcky ZP nepfesahuje 6 mésicii)
€\
v/
Pajcitel: S. A. B. Medical, s. r. 0. Vypujéitel: Fakultni nemocnice Hradec Krailové
Se sidlem: Hlavni 48, 604 51 Bedfichovice Se sidlem: Sokolska 581
Zaso . 50005 Hradec Kralové
1D schrianky: dd3yghx Novy Hradec Krdlové
IC: 64511588 DIC: CZ64511588 Zast.: MUDr. Ale§em Hermanem. Ph.D.
Reg. v OR: na Krajskym soudé v Brn¢, oddil C. viozka 23409 1D schranky: v77qi84
reg. €. distributora (prodejeey: 011068 _dis 1C: 00179906 DIC: CZ00179906
reg. €. osoby provadejici servis:
reg. ¢. zdr. prostiedku v inf. systému zdr. prostiedku (dle zdkona
o zdravotnick ¥eh prostiedeich a diagnostickych prostiedeich
in vitro ¢. 375/2022 Sh.): 038156

DATUM PREDANI PREDMETU VYPUJCKY A INSTALACE ZP: 19.12.2026
DATUM UKONCENI VYPUJCKY: 20.1.2026
NAZEV A PRESNY TYP ZP: Bilirubinometr
CENA ZP BEZ/VC. DPH: 60.000 K& bez DPH

VYROBNI CISLO ZP: HD24010002 ROK VYROBY: 2024
UMISTENI ZP: Détska klinika NS: 182032

ODHADOVANE NAKLADY NA SPOTREBNI MATERIAL (hrazeny vypijtitelem) PO DOBU VYPUJCKY: 0,00 K&

SOUCAST DODAVKY:

ES prohldsen{ o shod¢ vyrobku (EC Declaration of Conformity). ANC [] NE [
Nivod k obsluze v ceském jazyce v listinné a elektronické podobe (elektronicka verze
Jaryee s e 2 C e P S ANo O NE O
pro Qddéleni ndkupu zdravotnickd techniky. listinnd pro pracovidte vypujcitele),
Doklad o instruktdzi (proskeleni) obsluhy v souladu se zdkonem ¢ 375/2022 Sb., ;
. prosien) o - ANO [ NE [
o zdravotnickych prostiedeich a diagnostickych zdravotnickych prostfedeich in vitro),
Platnd BTK dle zikona ¢ 37572022 Sb.. o zdravownickych  prostiedceich
a diagnostickych zdravotnickych prastiedeich in vitro, piipadné daldi kontroly (revize) ANO [ NE [
v souladu s timto zdkonem.
- Doklady osoby, kterd je proskolena vyrobcem nebo osobou vyrobcem povéfenou
k provddéni instruktdze  daného  zdravoinického  prostiedku (viz § 41 zdkona .
provade © O prostie > ANO [ NE [

¢. 375/2022 Sh.. o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickyeh zdravotnickych

prostredceich in vitro),

Doklady osob, které jsou proskoleny vyrobcem nebo osobou vyrobeem povéienou.

k provadéni servisu zdravotnického prostiedku (viz § 44, 45, 46 zdkona ¢ 375/2022 )
o o _ o ANO [J NE [

Sh., o zdravowickyeh prostiedeich a diagnostickych zdravotnickych  prostfedeich

in vitro).
Piiloha ¢ 1 - Zpracoviani osobnich tdaja Varianta | B4 Variana2 [
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10.
1.

Pfedmetem této smiouvy je zivazek pujcitele prenechat vypujciteli k beszplatnému uzivani vyse uvedeny ZP.

Puajcitel prohladuje. ze predmét vypujcky nemd zadné patentni nebo jindé privni vady, odpovidd viem platnym pravaim
predpisum a normam, je podle pravaich predpist zpusobily kK pouziti pii poskytovini zdravotnich sluzeb a byla u néj podle
pravnich pfedpisiu posouzena shoda jeho viastnosti se zakladnimi pozadavky na zdravotnické prostfedky s prihlédnutim
k uréenému dcelu pouZiti a vyrobee nebo jeho zplnomocenény zastupee vydali pisemné prohldseni o shode.

Pujcitel je povinen zajistit vypujciteli servis a pravidelnd kontroly event. validace predmétu vypujcky v souladu se zikonem
¢. 375/2022 Sb.. o zdravotnickych prostiedeich a diagnostickych zdravotnickych prostiedeich in vitro. na viastni ndklady
po dobu vyplijcky. a to od doby uvedeni do provozu s tim. Ze opravy piedmétu vypajeky budou provideény dle moZnosti
pujcitele v co nejkratdi dobe.

Pajcitel md pravo na provedeni kontrol u vypujcitele, a o za dCelem provadéni oprav na piedmétu vypujcky.
ve. preventivnich prohlidek. a za dcelem kontroly uZivin{ predmetu vypujeky vypujcitelem.

Vypajcitel je povinen predmét vypujcky fddne uzivat, chrdnit jej pied pofkozenim, ztrdtou nebo znicenim.

V piipadé konektivity do datové sité vypujlitele je nutné bezodkladné po podpisu smlouvy, nejdéle viak 4 tydny
pfed planovanou instalaci, informovat 1T oddéleni vypij€itele na adrese helpdesk @fnhk.cz. Ozndmeni o skutetném
datu instalace je nutné provést nejdéle 3 pracovni dny predem.

Smiuvni strany se dohodly, Ze v rdmci smiuvniho vztahu zalozeného touto smlouvu bude aplikovin § 2197 obcanského
zakoniku, tzn.. 7¢ vypujcitel je opravnén kdykoli vrdtit piedmét vypujcky pujciteli.

Smluvni strany souhlasi s uvefejnénim smiouvy dle zdkona ¢ 340/20158b.. o registru smluv. Uveieinéni smlouvy provede
vypujcitel.

Tato smlouva je vyhotovena v listinné podob¢ ve dvou stejnopisech, z nichZ 1 stejnopis obdrzi pujcitel a | stejnopis
vypujcitel. Smlouva €7 muze byt vyhotovena v elektronické podobé v jednom vyhotoveni a podepsana v souladu
se zikonem ¢. 297/2016 Sb.. o sluzbdch vytvaiejicich duvéru pro elektronické transakee.

Tato smlouva nabyva platnosti a G¢innosti dnem jejtho podpisu opravadnymi zastupci obou smiuvnich stran,

Smiuvnf strany prohladuji, Ze tato smlouva vyjadfuje jejich svobodnou. pravou. vaznou a dplnou vuli, prostou omylu.
Na dukaz shora uvedeného pripojuji opravnéni zdstupei smluvnich stran své podpisy.
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Priloha &. 1
Ochrana osobnich ddaju

V

rianta 1 — osobni idaje se neukladaji ani nepFendSeji ani k nim neni umoznén pristup:

Pujcitel prohladuje. 7¢ piedmét vypujeky neobsahuje 7adnd datova dlozidie. do kterych by byly ukliddny osobni ddaje.
at’ u7 pacientu. obsluhujiciho persondlu nebo jinyeh fyzickych osob. ani neni vybaven na piipojeni k takovymto ilozistim,

Varianta 2 ~- osobni udaje se uklidaji nebo pienaseji nebo je k nim umoznén pfistup:

[3%]

h

al

b}

c)

Predmeét vypajcky obsahuje software a datovi Gloziste, umoznujici uklddat a/nebo prendset osobni tdaje pacientd. obsluhy
nebo jinyeh fyzickyeh osob (subjekty dajuy nebo je k ddajum umoznen osobnf nebo elektronicky piistup za ticelem servisnich
nebo jinych sluzeb dle smiouvy.

Osobni tdaje budou ukladany/pendseny... ... ... ... (misto. zpasob, zdlohovini. . dopln{ pujcitel).
Rozsah zpracovant osobnich udaju:
a) Povaha a el zpracovani: predevsim wkldddnt, uspoidddant, vvldeddvini, prizpusobent nebo pozménéni, nahlédnuti,
IpEstupnont prenosem, osobni pristup, vymaz.
b) Typ osobnich Gdaji: kontakint tidaje, tidaje o zdravomim stavu pacientu.
¢) Kategorie osobnich ddaji: osobni ddaje, ovidsmi kategorie osobnich tidaju.
d) Doba trvani zpracovani ddaji: die doby plamnmosti smlouvy o vypujtcee zdravotnického prostiedku pristrojového
charakteru.
V pripade konektivity do datové site vypajcitele bude predmet vypajcky veetné jeho piipojeni do siti clektronickych
Komunikaci  a informaénich systému  disponovat pouze takovymi vlastnostmi. které podporuji zajiSténi kybernetické
bezpecnosti vypujcitele v souladu s predpisy o kybernetické bezpecnosti.
Piistup k ulozenym/piendsenym osobnim ddajim ze strany pujcitele bude omezen na minimadlni nezbytny rozsah a opravneéné
osoby, kterd urci pujcitel. Pajeitel nebude bez vedomi vypujcitele provadét kopic osobnich ddaju.
Pokud pujéitel porusi své povinnosti pii ochrand osobnich ddaju. odpovidd za toto poruSeni vypujciteli, véetné ndroku
na ndhradu piipadné $kody.
Povinnost mlcenlivosti a ochrany osebnich ddaja trvd bez ohledu na ukonceni platnosti této smlouvy.
Pujcitel bude pii instalaci vypujcky. zaskoleni/instruktize obsluhy a/nebo provadéni zdrucniho/pozdruéniho servisu provadeét
zpracovini vyie uvedenych osobnich ddaju. Pujcitel jako zpracovatel toto zpracovani omezi na nezbyiny odpovidajici rozsah
a bude pfi ném dodrzovat GDPR a zdkon o zpracovini osobnich idaju ¢. 110/2019 Sb.. v plainém znéni,
Zpracovini zpracovatelem se Fdi timto ujedndnim, které pisemné zavazuje zpracovatele dle ¢l 28 GDPR vaci sprivei
(vypujcitel). Tato ujedndni stanovi, Ze zpracovatel:
zpracovivi osobni ddaje pouze na zdklade doloZenych pokynu spravee. véetné predéani osobnich ddaju do tieti zeme nebo
mezindrodni organizaci:
zajistuje, aby se osohy opravnené zpracovivat osobni tdaje zavizaly k micenlivosti. pokud se na né micenlivost jiz nevztahuje
7e zakona:
s piithlédnetim ke stavu techniky. nikladum na provedeni. povaze. rozsahu. kontextu adcelum zpracovdni 1 Kk ruzné
pravdépodobnym a ruzné zavaznym rizikum pro priava a svobody fvzickych osob, piijme s¢ spriveem vhodnd technickd
a organizadni opatieni. aby zajistili droven zabezpeceni odpovidajicf dandmu riziku, piipadné véetne:
e pseudonymizace a Sifrovani osobnich ddaju:
o schopnosti zajistit neustdlou davernost. integritu, dostupnost a odolnost systému a sluzeb zpracovini:
e schopnosti obnovit dostupnast osobnich tdaju a piistup k nim veas v pifpadé fyzickych ¢i technickyeh incidenta;
e procesu pravidelného testovani, posuzovini a hodnoceni Géinnosti zavedenych technickych a organizacnich opatfeni
pro zajisténi zabezpeceni zpracovani;
e opatieni pro zajisténi toho, aby jakdkoliv fyzickd osoba. Kterd jednd z povefeni sprivee nebo zpracovatele a md piistup
k osobnim tidajum. zpracovivala tyto osobni tdaje pouze na pokyn sprivee,
pFicem? se pfi posuzovani vhodné drovné zabezpeceni zohledni zejména rizika, kterd piedstavuje zpracovidni, zejména nahodné
nebo protipravai zniceni. ztridta, pozmenovani. neopravaend zpitstupnéni preddvanych. ulozenych nebo jinak zpracovavanych
osobnich Gdaju. nebo neopravaény pifstup k nim;
zpracovatel nezapoji do zpracovini zadného daldtho zpracovatele bez predchoziho konkrétniho nebo obecného pisemného
povolent spravee:
zohlediuje povahu zpracovdni. je spriavei ndpomocen prostiednictvim vhodnych technickych a organizacnich opatieni. pokud
je to mozné. pro splnénf spriveovy povinnosti reagovat na zadosti o vykon prav subjektu ddaju:
zpracovatel jo spravei ndpomocen pii zajistovani souladu s povinnostmi podle GDPR. a to pii zohlednéni povahy zpracovdni
a informaci, je? ma zpracovatel k dispozici. zejména pak je zpracovatel povinen, jakmile zjisti porusent zabezpeceni osobnich
udaju. ohldsit jej bez zbytetného odkladu spravei (e-mail DPO FN HK: gdpr@fnhk.cz):
zpracovatel po splnéni ucelu smlouvy viechny osobni ddaje vymaze nebo je, je-li to mozné. vrati spravei po ukondeni
poskytovan{ sluzeb spojenych se zpracovinim, a vymaZe existujici kopie;
poskytne spravei veskeré informace potiebné k doloZeni toho. Ze byly splnény povinnosti stanovené pro zpracovatele dle
GDPR, a umo?ni audity, véetng inspekcei, provdadend spraveem nebo jinym auditorem. kterého sprivee poveril, a téehto audita
se bude aktivné Gcastnit:
zpracovatel informuje neprodlend sprivee v piipade. Ze podle jeho ndzoru urcity pokyn poruSuje toto nafizeni nebo jiné
piedpisy na ochranu osobnich ddaju:
pokud zpracovatel zapoji dalitho zpracovatele. aby jménem spriavee provedl uréité €innosti zpracovini. musi byt tomuto
daldimu zpracovateli uloZeny na ziklade smlouvy stejné povinnosti na ochranu osobnich ddaji, jaké jsou uvedeny ve smlouve
meziospriveem a pryvotnim zpracovatelem, a (o zejména poskytnuti dostateCnyceh zdruk. pokud jde o zavedeni vhodnych
technickych a organizaénich opatient tak, aby zpracovani spliovalo pozadavky GDPR (neplni-li uvedeny dalsi zpracovatel své
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povinnosti v oblasti ochrany osobnich tdaj. odpovida sprivei za plnéni povinnosti dotéeného dalsiho zpracovatele i naddle
pln¢ prvotni zpracovatel).

9. Technickd a organizacni opatieni k ochranc osvbnich ddaju
Zpracovalel pfijal a zavazuje se udrzovat po celou dobu zpracovini dle této smlouvy vhodna technickd a organizacni opatient,
aby zajistil tiroven zabezpeceni odpovidajici danym rizikum pro priva a svobody subjekti ddaju, a to zejména v oblastech:
a) Kontrola vstupu
Zabezpeceni systémiu pro  zpracovdvini osobnich ddaju pred pristupem neoprdvnénych osob. napt. prostiednictvim
identitikac¢nich cipovych karet, kli¢u, elektrickych otviracn dvefi. bezpetnostni sluzby afneho vratmého, alarmu, videosystému
apod.
b) Kontrola piistupu
Zabezpeceni systému pred neopravagnym poulitim. napi. prostiednictvim {hezpetnostnich) hesel. mechanismu automatickéha
zamykani. dvoufaktorového ovéfovani pifstupu do informacnich systému, Sifrovan{ nosicu ddaju apod.
¢) Kontrola piistupovych opravnéni
Zabezpeceni. aby osoby bez  pristusného  opravnéni nemohly udaje  ¢ist, Kopirovat. upravovat i vymazivat,
nap. prostfednictvim autorizacnich konceptu. pristupovych prav na ziklade piisludnych potfeb a evidence piistupu.
d) Pseudonymizace
Zpracovani osobnich tdaju tak. Ze jiZ nemohou byt piifazeny konkréinimu subjektu ddaju bez pouziti dodateénych informact.
pokud jsou tyto dodateéné informace uchoviviny oddélend a vztahuji se na né technickd a organizacni opatien{ (napf. databaze
oznacend kddem, pricemz kod ma vzdy pouze Vypujditel),
¢) Kontrola zpiistupinovani osobnich ddaju
Zabezpeteni, aby v prubéhu elektronického prenosu nebo prepravy nemohly osoby bez pifsluiného opravaeni tyto udaje &ist,
kopirovat, upravovat ¢i vymazdvat. napi. prostiednictvim Sifrovani. virtudlnich privitnich siti (VPN). elektronického podpisu
apod.
f) Kontrola zadavani osobnich udaju
Zajisténi. aby bylo mozné zpéné ovefit a zjistit. zda a kym byly osobni tdaje do systému pro zpracovavani ddaju zaddny.
upravovény nebo 7 téchto systémi vymazdny. napf. prostiednictvim evidence oprdvneni, vedeni ziznamu o zaddvani osobnich
tdaju apod.
g) Kontrola dostupnosti
Ochrana osobnich tdaju pted nihodnym nebo dmysinym znicenim a/nebo  ztriatou. napf. prostfednictvim  zdlohovini
(online/offline: on-site/off-site). nepterusitelnych zdroju napdjeni (UPS). antivirové ochrany. firewalli. zaznamendvini
pfenosovych tras a krizovych planu.
h) Schopnost obnovit dostupnost osobnich ddaju (napt ze zilohy).
i) Rizeni ochrany osobnich tidaju.
i) Rizeni reakci na incidenty.
K) Vychozi nastaveni. kterd zajidtuji standardni ochranu udaju.
1) Kontrola smluvnich stran (fizeni dodavatelu).

19.12.2025 19.12.2025
Za vypujcitele:
v Hradei Kridlov
dne:
MUDr. Aled Herman, Ph.D.
feditel

S. A. B. Medical. s. r. 0. Fakultni nemocnice Hradec Kralové
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