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(DALE JEN , ZP)

PROTOKOL O PREDAN] A INSTALACI
(Doba vypiij¢éky ZP nepiesahuje 6 mésici)

Pij ¢itel: Suppmed s.r.o. Vypij ¢itel: Fakultni nemocnice Hradec Krélové
Se sidlem: U néakladového nadrazi 1949/2, 130 00 Praha 3 Se sidlem: Sokolska 581
zast.: 50005 Hradec Kralové
ID schranky: z257a5m Novy Hradec Krélové
IC: 2417067 DIC: CZ2417067 Zast.: MUDr. AleSem Hermanem, Ph.D.
Reg. v OR: vedeném MS v Praze, oddil C, vlozka 185220
ID schranky: v72qi84
reg. ¢. distributora (prodejce): 028492 IC: 00179906 DIC: CZ00179906
reg. ¢. osoby provadgjici servis: 028492

in vitro ¢. 375/2022 Sb.):

DATUM PREDANI PREDMETU VYPUJCKY A INSTALACE ZP: 7.1.2026
DATUM UKONCENI VYPUJCKY: 7.7.2026
NAZEV A PRESNY TYP ZP: 1x medicinsky monitor LM D-X3200M D

1x videoprocesor EP-8000

1x insuflator CO2

1x videogastroskop terapeuticky tenky EG-840TP
1x videogastroskop terapeuticky EG-840T

1x videoduodenoskop ED-840T

1x videogastr oskop EG-860R

CENA ZP BEZ/VC. DPH: 6 270 900,- bez DPH / 7 587 789,- v&. DPH
VYROBNI CiSLO ZP: LMD-X3200MD: 8101019

ROK

EP-8000: 1V714K177
GW-100: 5V 605K 834
EG-840TP: 1G421K062
EG-840T: 1G420K 040
ED-840T: 1D131K036
EG-860R:

VYROBY: LMD-X3200: 2019
EP-8000: 2025
GW-100: 2022
EG-840TP: 2025
EG-840T: 2025
ED-840T: 2025
EG-840T:

UMISTENI ZP: 1. interni gastroenterologicka klinika NS: 128000
ODHADOVANE NAKLADY NA SPOTREBNI MATERIAL (hrazeny vypij&itedlem) PO DOBU VYPUJCKY:

SOUCAST DODAVKY:

ES prohl&Seni o shodé¢ vyrobku (EC Declaration of Conformity), ANO E NE
Navod k obsluze v ¢eském jazyce v listinné a elektronické podobé (elektronicka verze ANO E NE
pro Oddéleni nakupu zdravotnické techniky, listinné pro pracovisté vyptjcitele),

Doklad o instruktézi (prodkoleni) obsluhy v souladu se zakonem ¢. 375/2022 Sb., ANO H NE
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o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro),
PlatndA BTK dle z&ona ¢. 375/2022 Sb.,, o zdravotnickych prosttedcich
adiagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, pfipadné dalsi kontroly (revize) ANO ﬂ NE O
v souladu s timto zédkonem,

Doklady osoby, ktera je proskolena vyrobcem nebo osobou vyrobcem povérenou
k provadéni instruktdze daného zdravotnického prostiedku (viz § 41 zékona

¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostifedcich a diagnostickych zdravotnickych ANO E NE O
prostiedcich in vitro),
- Doklady osob, které jsou proskoleny vyrobcem nebo osobou vyrobcem povétrenou,
k provadéni servisu zdravotnického prostiedku (viz § 44, 45, 46 zékona ¢. 375/2022 ANO E NE [
Sb., o zdravotnickych prosttedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich
in vitro).
Ptiloha ¢. 1 — Zpracovani osobnich Udaju Variantal [J Varianta2

10.
11.

Predmétem této smlouvy je zavazek pijcitele prenechat vypujéiteli k bezplatnému uzivani vySe uvedeny ZP.

Pajcitel prohlasuje, ze predmét vypujcky nema Z&dné patentni nebo jiné prévni vady, odpovida véem platnym pravnim
ptredpisim a normém, je podle pravnich predpist zptsobily k pouZiti pti poskytovani zdravotnich sluzeb a byla u n¢j podle
prévnich predpisi posouzena shoda jeho vlastnosti se zakladnimi pozadavky na zdravotnické prosttedky s pfihlédnutim
k urc¢enému Ucelu pouziti a vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce vydali pisemné prohlaseni o shodé.

Pdjcitel je povinen zgjistit vypujciteli servis a pravidelné kontroly event. validace ptedmétu vyputjcky v souladu se z&konem
¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro, na vlastni naklady
po dobu vypijcky, a to od doby uvedeni do provozu s tim, ze opravy predmétu vypijcky budou provadény dle moznosti
pujcitele v co nejkratsi dobeg.

Pajcitel ma pravo na provedeni kontrol u vyptjcitele, a to za Ucelem provadéni oprav na predmétu vypijcky,
v¢. preventivnich prohlidek, a za i¢elem kontroly uzivani predmétu vypujcky vypujcitelem.

Vyptjcitel je povinen predmeét vyptjcky radné uzivat, chranit jej pred poskozenim, ztrétou nebo znicenim.

V piipadé konektivity do datové sité vypiij&itele je nutné bezodkladné po podpisu smlouvy, nejdéle vSak 4 tydny
pied planovanou instalaci, informovat 1T oddéleni vypij¢itele na adrese helpdesk@fnhk.cz. Oznameni o skuteéném
datu instalace je nutné provést nejdéle 3 pracovni dny piredem.

Smluvni strany se dohodly, Ze v rdmci smluvniho vztahu zaloZeného touto smlouvu bude aplikovan § 2197 obcanského
z&koniku, tzn., ze vypijcitel je oprédvneén kdykoli vrétit predmét vyptjcky putjciteli.

Smluvni strany souhlasi s uvefejnénim smlouvy dle zakona ¢. 340/2015Sb., o registru smluv. Uvetejnéni smlouvy provede
vypijcitel.

Tato smlouva je vyhotovena v listinné podobé ve dvou stejnopisech, z nichZz 1 stejnopis obdrZi pijcitel a 1 stejnopis
vypujcitel. Smlouva téZ mize byt vyhotovena v elektronické podobé v jednom vyhotoveni a podepsana v souladu
se z&konem ¢. 297/2016 Sb., o sluzbéch vytvarejicich davéru pro elektronické transakce.

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

Smluvni strany prohladuji, Zze tato smlouva vyjadiuje jejich svobodnou, pravou, vaznou a Uplnou vili, prostou omylt.
Na ditkaz shora uvedeného pfipojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své podpisy.
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Priloha &. 1
Oct ich tidai i
Varianta 1 — osobni Udaje se neukladaji ani nepienaseji ani k nim neni umoznén piistup:

Pajcitel prohlaSuje, Zze predmét vypuljcky neobsahuje z&dna datova Ulozisté, do kterych by byly ukladany osobni Udaje,
at’ uz pacientt, obsluhujiciho persondlu nebo jinych fyzickych osob, ani neni vybaven na piipojeni k takovymto Glozistim.

Varianta 2 — osobni Udaj e se ukladaji nebo p¥enaseji nebo je k nim umoznén piistup:

—_

Predmét vyptjcky obsahuje software a datova ulozisteé, umoznujici uklédat a/nebo pienédSet osobni Udaje pacienti, obsluhy
nebo jinych fyzickych osob (subjekty Udajti) nebo je k udajim umoznén osobni nebo elektronicky pristup za ucelem servisnich
nebo jinych sluzeb dle smlouvy.

Osobni Gdaje budou ukladany/piendseny zalohovany na pamét’
Rozsah zpracovani osobnich Gdaji:
a) Povaha a u¢el zpracovani: predevs§im ukladani, uspoiadani, vyhledavani, prizpiisobeni nebo pozméneéni, nahlédnuti,
zpristupnéni prenosem, osobni pristup, vymaz.
b) Typ osobnich Udajii: kontaktni Gidaje, Gdaje o zdravotnim stavu pacientii.
c¢) Kategorie osobnich Udajii: osobni Gidaje, zviastni kategorie osobnich Gdajii.
d) Doba trvani zpracovani Udaji: dle doby platnosti smlouvy o vypljéce zdravotnického prostiedku piistrojového
charakteru.
V prtipadé konektivity do datové sit¢ vypujcitele bude ptedmét vypijcky véetné jeho ptipojeni do siti elektronickych
komunikaci ainformacnich systémd disponovat pouze takovymi vlastnostmi, které podporuji zajisténi kybernetické
bezpecnosti vypujcitele v souladu s piedpisy o kybernetické bezpe¢nosti.
Ptistup k uloZzenym/ptenaSenym osobnim Udajim ze strany pujcitele bude omezen na minimalni nezbytny rozsah a opravnéné
osoby, které urci ptjcitel. Pajcitel nebude bez védomi vypujcitele provadét kopie osobnich udajt.
Pokud pujcitel porusi své povinnosti pti ochrané osobnich Udaji, odpovida za toto poruSeni vypujciteli, véetné néroki
na nahradu ptipadné skody.
Povinnost micenlivosti a ochrany osobnich Gdaji trva bez ohledu na ukonéeni platnosti této smlouvy.
Pajcitel bude pti instalaci vypijcky, zaSkoleni/instruktaze obsluhy a/nebo provadeéni zaruéniho/pozarucniho servisu provadét
zpracovani vySe uvedenych osobnich Udaji. Pujéitel jako zpracovatel toto zpracovani omezi na nezbytny odpovidajici rozsah
abude pti ném dodrzovat GDPR a zakon o zpracovani osobnich Gdaji ¢. 110/2019 Sb., v platném znéni.
Zpracovani zpracovatelem se tidi timto ujednanim, které pisemné zavazuje zpracovatele dle ¢l. 28 GDPR vuéi spravci
(vypujcitel). Tato ujednani stanovi, ze zpracovatel:
zpracovava osobni Udaje pouze na zakladé dolozenych pokynt spravce, véetné piedani osobnich Gdaji do tieti zemé nebo
mezinarodni organizaci;
zgjistuje, aby se osoby opravnéné zpracovavat osobni Udaje zavazaly k micenlivosti, pokud se na né micenlivost jiz nevztahuje
ze z&kong;
sprihlédnutim ke stavu techniky, ndkladim na provedeni, povaze, rozsahu, kontextu aucelim zpracovani i k rtzné
pravdépodobnym a rtizné zavaznym rizikim pro préva asvobody fyzickych osob, pfijme se spravcem vhodnd technicka
_aorganizacni opatieni, aby zgjistili Uroven zabezpeceni odpovidajici danému riziku, pfipadné vcetné:
pseudonymizace a Sifrovani osobnich Gdajt;
| schopnosti zajistit neustdlou divérnost, integritu, dostupnost a odolnost systémii a sluzeb zpracovani;
| schopnosti obnovit dostupnost osobnich Gdaji a pristup k nim véas v ptipadé fyzickych ¢i technickych incidentd;
| procesu pravidelného testovani, posuzovani ahodnoceni Gcinnosti zavedenych technickych aorganizacnich opatieni
pro zajisténi zabezpeceni zpracovani;
| opatteni pro zajisténi toho, aby jakdkoliv fyzicka osoba, ktera jednd z povéifeni spravce nebo zpracovatele a ma piistup
k osobnim Gdajum, zpracovavala tyto osobni Udaje pouze na pokyn spravce,
pti¢emz se pii posuzovani vhodné Urovné zabezpeceni zohledni zejména rizika, ktera predstavuje zpracovani, zejména ndhodné
nebo protiprévni zniceni, ztrata, pozménovani, neoprévnéné zpristupnéni predavanych, ulozenych nebo jinak zpracovavanych
osobnich Udaji, nebo neopravnény piistup k nim;
zpracovatel nezapoji do zpracovani zadného dalsiho zpracovatele bez predchoziho konkrétniho nebo obecného pisemného
povoleni spravce;
zohlednuje povahu zpracovani, je spravci nagpomocen prostiednictvim vhodnych technickych aorganizacnich opatteni, pokud
jeto mozné, pro splnéni spravcovy povinnosti reagovat na z&dosti o vykon prav subjektu tdajt;
zpracovatel je spravci ndpomocen pii zgjiStovani souladu s povinnostmi podle GDPR, ato pfi zohlednéni povahy zpracovani
ainformaci, jez mé zpracovatel k dispozici, zejména pak je zpracovatel povinen, jakmile zjisti poruseni zabezpeceni osobnich
Udajt, ohléasit jej bez zbyte¢ného odkladu sprévci (e-mail DPO FN HK: gdpr @fnhk.cz);
zpracovatel po splnéni G¢elu smlouvy vS8echny osobni Udaje vymaze nebo je, je-li to mozné, vréti spravci po ukonceni
poskytovani sluzeb spojenych se zpracovanim, avymaze existujici kopie;
poskytne sprévci veSkeré informace pottebné k dolozeni toho, Ze byly spInény povinnosti stanovené pro zpracovatele dle
GDPR, a umozni audity, v¢etné inspekci, provadéné spravcem nebo jinym auditorem, kterého spravce povéiil, a téchto auditi
se bude aktivné Gcastnit;
zpracovatel informuje neprodlené spravce v ptipadé, Zze podle jeho nézoru uréity pokyn poruduje toto nafizeni nebo jiné
ptedpisy na ochranu osobnich Udaji;
pokud zpracovatel zapoji dalsiho zpracovatele, aby jménem spravce provedl urcité Cinnosti zpracovani, musi byt tomuto
dal§imu zpracovateli uloZeny na zakladé smlouvy stejné povinnosti na ochranu osobnich Udajti, jaké jsou uvedeny ve smlouvé
mezi spravcem aprvotnim zpracovatelem, a to zejména poskytnuti dostatecnych zaruk, pokud jdeo zavedeni vhodnych
technickych a organizacnich opatieni tak, aby zpracovani spliovalo pozadavky GDPR (neplni-li uvedeny dali zpracovatel své
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povinnosti v oblasti ochrany osobnich Udajt, odpovida spravci za pInéni povinnosti dotéeného dalsiho zpracovatele i naddle
pln¢ prvotni zpracovatel).

9. Technicka aorganizaéni opatieni k ochrané osobnich Udajt
Zpracovatel pfijal a zavazuje se udrZzovat po celou dobu zpracovani dle této smlouvy vhodnd technicka a organizacni opatient,
aby zajistil uroven zabezpeceni odpovidajici danym rizikiim pro prava a svobody subjektii Udaji, ato zejména v oblastech:
a) Kontrola vstupu
Zabezpeceni systémi pro zpracovavani osobnich uUdaji pfed pfistupem neoprévnénych osob, napi. prostiednictvim
identifikacnich Cipovych karet, kli¢u, elektrickych otviraci dveii, bezpe¢nostni sluzby a/nebo vratného, alarmu, videosystému
apod.
b) Kontrola piistupu
Zabezpeceni systému pied neopravnénym pouzitim, napt. prostrednictvim (bezpecnostnich) hesel, mechanismi automatického
zamykani, dvoufaktorového ovétovani piistupu do informacnich systémii, Sifrovani nosic¢a Gdajt apod.
¢) Kontrola ptistupovych opravnéni
Zabezpeceni, aby osoby bez prislusného opravnéni nemohly Gdaje ¢ist, kopirovat, upravovat ¢&i vymazavat,
napt. prosttednictvim autorizacnich konceptti, ptistupovych prav na zékladé ptislusnych potieb a evidence piistupd.
d) Pseudonymizace
Zpracovani osobnich Udaji tak, Ze jiz nemohou byt pfifazeny konkrétnimu subjektu Gdajti bez pouziti dodatecnych informaci,
pokud jsou tyto dodatecné informace uchovavany oddélené a vztahuji se na né technickd a organizaéni opatieni (napt. databaze
oznacena kédem, pficemz kéd mé vzdy pouze Vypujcitel).
e) Kontrola zptistupiiovani osobnich tdajt
Zabezpedeni, aby v pribéhu elektronického pienosu nebo prepravy nemohly osoby bez piislusného opravnéni tyto udaje Cist,
kopirovat, upravovat ¢i vymazavat, napt. prostrednictvim Sifrovéani, virtudinich privatnich siti (VPN), elektronického podpisu
apod.
f) Kontrola zadavani osobnich udajt
Zgjisténi, aby bylo mozné zpétné ovéiit a zjistit, zda a kym byly osobni Udaje do systému pro zpracovavani Udaji zadany,
upravovany nebo z téchto systémti vymazany, napt. prostrednictvim evidence opravnéni, vedeni zaznami o zadavani osobnich
Gdajt apod.
g) Kontrola dostupnosti
Ochrana osobnich Udaji pted nahodnym nebo Umyslnym zni¢enim a/nebo ztratou, napi. prostiednictvim zalohovani
(online/offline; on-site/off-site), nepreruditelnych zdrojii napgjeni (UPS), antivirové ochrany, firewalld, zaznamenavani
ptenosovych tras a krizovych plant.
h) Schopnost obnovit dostupnost osobnich udajt (napt. ze zalohy).
i) Rizeni ochrany osobnich Gdaji.
i) Rizenf reakci naincidenty.
k) Vychozi nastaveni, ktera zgjist'uji standardni ochranu udaji.
1) Kontrola smluvnich stran (¥izeni dodavatelt).

17.12.2025 17.12.2025

Zavyptjcitele:
v Hradci Krélové
dne:

Zapijcitele:

MUDr. Ale$s Herman, Ph.D.
Suppmed s.r.o. reditel
Fakultni nemocnice Hradec Kralové
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