SMLOUVA O VYPUJCCE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

uzavicena dle § 2193 a nasl. zak. ¢. 89/2012 Sb., obéanského zakoniku, v platném znéni

Pijcitel: Aspironix s.r.o.
se sidlem: HradCanské nameésti 60/12, 118 00 Praha 1

zast.:
IC: 29040736 DIC:  CZ29040736
reg. v OR:

C 162086/MSPH M¢stsky soud v Praze

jednajic::

ID schranky: 235m78k

reg. €. distributora (prodejce):004036_dis

reg. ¢. osoby provadéjici servis:005354_ser

reg. ¢. zdravotnického prostfedku v informaénim systému zdravotnickych prostredktl (dle zakona
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych prosttedcich in vitro ¢. 375/2022 Sb.): 00488069

Vypujéitel: Fakultni nemocnice Hradec Kralové

se sidlem: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Krilové
zast.: MUDr. AleSem Hermanem, Ph.D., feditelem

IC: 00179906 DIC: CZ00179906

ID schranky:  v7zqi84

CL I - PFedmét vypijeky

1. Predmétem této smlouvy je zdvazek pujcitele pfenechat vypujciteli k bezplatnému uZivani
zdravotnicky prostfedek: 1 ks pfistroje V.A.C. ACTI -podtlakova terapie, v. ¢. VGBR39687,
cena: _149.737,50,- K¢ v¢. DPH (déle jen ,,pfedmét vypujcky).

2. Nedilnou soucdsti vypijcky je:

- instalacni protokol,

- doklad o instruktaZi (proSkoleni) obsluhy,

- doklad osoby, kterd je poucena vyrobcem nebo osobou vyrobcem povétenou k provadéni
instruktdZze daného zdravotnického prostredku (§ 41 zdkona ¢&. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro),

- doklady osob, které jsou proskoleny vyrobcem nebo osobou vyrobcem povétenou
k provadéni servisu zdravotnického prostiedku (§ 44, 45, 46 zékona &. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro),

- ndvod k obsluze zdravotnického prostfedku v ceském jazyce 2x (1x pro potieby pracovisté
v listinné podobg, 1x pro potfeby Oddéleni ndkupu zdravotnické techniky v elektronické
podobg¢)

- ES prohlaseni o shodé vyrobku (EC Declaration of Conformity) dle zakona ¢. 22/1997 Sb.
v platném znénf; pro zdravotnické prostiedky tiid I sterilni, I méfici, Ila, IIb nebo III musi
byt CE doplnéno ¢islem Notifikované osoby,

- na zdravotnicky prostiedek, pfipadné na vSechny jeho komponenty, musi byt v prohlaseni
o shodé¢ (eventudln¢ v jiném pisemném dokladu, ktery bude téZ soucasti vypijcky a bude
potvrzen pujc¢itelem) uvedena tiida zdravotnického prostiedku,
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- pokud se vypijcka skladd z vice samostatnych komponent, jsou jeji soucdsti platnd
prohlaseni o shod¢ na vSechny komponenty vypijcky,

- na vSechny doklady ptedkldadané v jiném, nez v Ceském jazyce je soucdsti vypujcky téz
jejich Cesky preklad, za jehoz spravnost odpovida pijcitel,

- platny protokol o provedené bezpecnostné technické kontrole v souladu se zdkonem
¢. 375/2022., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro,

- platnd revize v souladu se zdkonem ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro, ptipadné dal$i kontroly (revize)
v souladu s timto zdkonem.

3. Zpracovani osobnich udaji dle Nafizeni EU 2016/679 — obecné nafizeni o ochran¢ osobnich
udaji (dale jen ,,GDPR*) viz CI. V:
Varianta & 1 - ANO B NE ] Varianta & 2 — ANO [J NE [

1. CLII - Doba vypijéky

1. Doba vypujcky se stanovi na dobu uréitou a to na dobu 12 mésicii od data nabyti G¢innosti
smlouvy.

CI. III - Misto a podminky pievzeti piredmétu vypijéky

1. Pgjcitel oznami vypujciteli termin pfreddni pifedmétu vypljcky, a to Oddéleni ndkupu
zdravotnické techniky tel. 495 833 265 a zdrovenl zdstupci prebirajictho pracovisté dle Cl. III
odstavec 2 minimdlné 3 pracovni dny predem, tel. 495 832 619.

2. Mistem pfedani piedmétu vypijcky je: Ortopedicka klinika.

3. Oddéleni ndkupu zdravotnické techniky je aZ do dokonceni instalace a ptfedani zdravotnického
prosttedku do provozu jedinym pracovistém vypujcitele opravnénym ke vSem jedndnim o
dodavce a instalaci pfedmétu vypajcky.

4. V pripadé konektivity do datové sité vypujcitele je nutné bezodkladné po podpisu smlouvy,
nejdéle vsak 4 tydny pied planovanou instalaci, informovat IT oddéleni vypiijcitele
na adrese helpdesk @fnhk.cz. Oznameni o skute¢ném datu instalace je nutné provést nejdéle
3 pracovni dny pi‘edem.

CL. IV - Prava a povinnosti smluvnich stran

1. Pujcitel prohlasuje, Ze pfedmét vypiijcky nemd Zadné patentni nebo jiné pravni vady, odpovida
vSem platnym pravnim piedpisim a normdm, je podle pravnich predpist zpusobily k pouZiti pii
poskytovani zdravotnich sluzeb a byla u né podle pravnich pfedpisii posouzena shoda jeho
vlastnosti se zdkladnimi poZadavky na zdravotnické prostiedky s piihlédnutim k uréenému ticelu
pouZiti a vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce vydali pisemné prohldseni o shodé¢.

2. Pgjcitel je povinen zajistit vypijciteli servis a pravidelné kontroly event. validace pfedmétu
vypajcky v souladu se zdkonem ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, v platném znéni, na vlastni ndklady po dobu vypujcky, a to
od doby uvedeni do provozu s tim, Ze opravy predmétu vypijcky budou provadény dle moznosti
pujcitele v co nejkratsi dobé.
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10.

Pujcitel ma prdvo na provedeni kontrol u vypujcitele, a to za dcelem provadéni oprav
na pfedmétu vypujcky, v¢. preventivnich prohlidek, a za tcelem kontroly uzivani predmétu
vypujcky vypujcitelem.

Vypujcitel je povinen pfedmét vypljcky radné uzivat, chranit jej pfed poSkozenim, ztratou nebo
zni¢enim.

Vypujcitel je povinen piredmét vypiajcky vratit pijciteli ve stavu, vjakém jej prevzal,
s prihlédnutim k obvyklému opotiebeni.

Cl. V - Ochrana osobnich tdaji

Varianta 1 - osobni tidaje se neukladaji ani nepienaseji ani k nim neni umoznén piistup:
Pujcitel prohlasuje, zZe predmét vypajcky neobsahuje zadna datova uloziste, do kterych by byly
ukladany osobni udaje, at’ uz pacientli, obsluhujiciho persondlu nebo jinych fyzickych osob,
ani neni vybaven na pfipojeni k takovymto dloZiStim.

Varianta 2 — osobni tidaje se ukladaji nebo pi‘enaseji nebo je k nim umoznén pristup:
Predmét vypljcky obsahuje software a datovad dlozisté, umoziujici ukladat a/nebo prendset
osobni udaje pacientli, obsluhy nebo osobni tidaje jinych fyzickych osob (subjekty tidaji) nebo
je kudajim umoznén osobni nebo elektronicky ptistup za ticelem servisnich nebo jinych sluzeb
dle smlouvy.

Osobni tdaje budou ukladdny/pienaseny...bez moznosti uloZeni osobnich udaja ... ... ...
(misto, zptisob, zalohovani...doplni pujcitel).

Rozsah zpracovani osobnich tddajt:

a) Povaha a wcdel zpracovani: predevsim ukldddni, uspordddni, vyhleddvdni, prizpiisobeni
nebo pozmeénéni, nahlédnuti, zpristupnéni prenosem, osobni pristup, vymaz.

b) Typ osobnich Gdaji: kontakni iidaje, lidaje o zdravotnim stavu pacientii.

c) Kategorie osobnich udajt: osobni iidaje, zvidstni kategorie osobnich iidajii.

d) Doba trvani zpracovani udaji: dle doby platnosti smlouvy o vypijcce zdravotnického

prostiedku.

V piipadé konektivity do datové sité vypijcitele bude predmét vypujcky vcetné jeho pfipojeni
do siti elektronickych komunikaci a informacnich systém@ disponovat pouze takovymi
vlastnostmi, které podporuji zajisténi kybernetické bezpecnosti vypijcitele v souladu s predpisy
o kybernetické bezpecnosti.

Pristup k uloZenym/pfendSenym osobnim udajim ze strany pujcitele bude omezen na minimalni
nezbytny rozsah a opravnéné osoby, které urc¢i pajcitel. Pujcitel nebude bez védomi vypijcitele
provadét kopie osobnich udaji.

Pokud pujcitel porusi své povinnosti pfi ochrané osobnich tidaji, odpovidd za toto poruseni
vypujéiteli, véetné narokti na nahradu piipadné Skody.

Povinnost mlcenlivosti a ochrany osobnich udaji trvd bez ohledu na ukonceni platnosti této
smlouvy.

Pujcitel bude pii instalaci vypujcky, zaSkoleni/instruktiZe obsluhy a/nebo provadéni
zaruéniho/pozéaru¢niho servisu provadét zpracovani vySe uvedenych osobnich udaju. Pajcitel jako
zpracovatel toto zpracovani omezi na nezbytny odpovidajici rozsah a bude pfi ném dodrZovat
GDPR a zakon o zpracovani osobnich udaju ¢. 110/2019 Sb., v platném znéni.

Zpracovani zpracovatelem se fidi timto ujednanim, které pisemn¢ zavazuje zpracovatele dle ¢l. 28
GDPR vici spravci (vypajéitel). Tato ujednani stanovi, Ze zpracovatel:
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a)

b)

d)

2

h)

)

11.

zpracovava osobni udaje pouze na zakladé dolozenych pokynt spravce, véetné predani osobnich
udaji do tfeti zemée nebo mezinarodni organizaci;
zajistuje, aby se osoby opravnéné zpracovavat osobni udaje zavazaly k mlcenlivosti, pokud se na
né mlcenlivost jiZ nevztahuje ze zdkona;
s pfihlédnutim ke stavu techniky, ndkladiim na provedeni, povaze, rozsahu, kontextu a ucelim
zpracovani i k rizné pravdépodobnym a rizné zdvaznym rizikim pro prava a svobody fyzickych
osob, pfijme se sprdvcem vhodna technickd a organiza¢ni opatfeni, aby zajistili droven
zabezpeceni odpovidajici danému riziku, pfipadné vcetnég:
pseudonymizace a Sifrovani osobnich udaji;
schopnosti zajistit neustdlou divérnost, integritu, dostupnost a odolnost systémi a sluzeb
zpracovani;
schopnosti obnovit dostupnost osobnich tidaji a piistup k nim vcas v ptipad¢ fyzickych ¢i
technickych incidenti;
procesu pravidelného testovani, posuzovani a hodnoceni tc¢innosti zavedenych technickych
a organizacnich opatieni pro zajisténi zabezpeceni zpracovani;
opatfeni pro  zajiSténi toho, aby jakdkoliv fyzickd osoba, kterd jednd
z povéieni sprdvce nebo zpracovatele a ma piistup k osobnim ddajim, zpracovavala tyto
osobni tdaje pouze na pokyn spravce,
pficemz se pti posuzovani vhodné drovné¢ zabezpeceni zohledni zejména rizika, kterd predstavuje
zpracovani, zejména ndhodné nebo protipravni znieni, ztrita, pozménovani, neopravnéné
zptistupnéni preddvanych, uloZenych nebo jinak zpracovdvanych osobnich udaji, nebo
neopravnény pristup k nim;
zpracovatel nezapoji do zpracovani zZadného dalsiho zpracovatele bez ptedchoziho konkrétniho
nebo obecného pisemného povoleni spravce;
zohlediiuje povahu zpracovani, je spravci ndpomocen prostiednictvim vhodnych technickych
a organizacnich opatfeni, pokud je to moZné, pro splnéni spravcovy povinnosti reagovat
na zadosti o vykon prav subjektu udaju;
zpracovatel je spravci ndpomocen pii zajiStovani souladu s povinnostmi podle GDPR, a to pii
zohlednéni povahy zpracovani a informaci, jeZ ma zpracovatel k dispozici, zejména pak je
zpracovatel povinen, jakmile zjisti poruSeni zabezpeCeni osobnich udajii, ohldsit jej bez
zbyte¢ného odkladu spravci (e-mail DPO FN HK: gdpr @fnhk.cz);
zpracovatel po splnéni ticelu smlouvy vSechny osobni idaje vymaZe nebo je, je-li to mozné, vrati
spravci po ukonceni poskytovani sluZeb spojenych se zpracovanim, a vymaze existujici kopie;
poskytne spravci veskeré informace potfebné k doloZeni toho, Ze byly splnény povinnosti
stanovené pro zpracovatele dle GDPR, a umoZni audity, v¢etn& inspekci, provadéné spravcem
nebo jinym auditorem, kterého spravce povétil, a téchto auditd se bude aktivng Gcastnit;
zpracovatel informuje neprodlené spravce v piipadé, Ze podle jeho ndzoru urcity pokyn porusuje
toto nafizeni nebo jiné predpisy na ochranu osobnich tidaji;
pokud zpracovatel zapoji dal§tho zpracovatele, aby jménem spravce provedl urcité Cinnosti
zpracovani, musi byt tomuto dalSimu zpracovateli uloZeny na zdklad¢ smlouvy stejné povinnosti
na ochranu osobnich udajd, jaké jsou uvedeny ve smlouvé mezi spravcem a prvotnim
zpracovatelem, a to zejména poskytnuti dostatecnych zaruk, pokud jde o zavedeni vhodnych
technickych a organizacnich opatfeni tak, aby zpracovani spliiovalo poZzadavky GDPR (neplni-li
uvedeny dals$i zpracovatel své povinnosti v oblasti ochrany osobnich udaji, odpovida spravci
za plnéni povinnosti dot¢eného dalsiho zpracovatele i nadéle pln€ prvotni zpracovatel).

—_ /= /|/—, /e

Technickd a organiza¢ni opatfeni k ochran¢ osobnich tdaji:

Zpracovatel piijal a zavazuje se udrZovat po celou dobu zpracovani dle této smlouvy vhodnd
technickd a organizacni opatfeni, aby zajistil uroven zabezpeceni odpovidajici danym rizikiim
pro prava a svobody subjektd tidaju, a to zejména v oblastech:

a) Kontrola vstupu

Zabezpeceni systémll pro zpracovavani osobnich udajii pfed piistupem neoprdvnénych osob,
napf. prostiednictvim identifikacnich cipovych karet, klicu, elektrickych otviraci dvefi,
bezpeénostni sluzby a/nebo vratného, alarmu, videosystému apod.;

b) Kontrola pfistupu
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Zabezpeceni systémi pfed neoprdvnénym pouZitim, napf. prostfednictvim (bezpecnostnich)
hesel, mechanismii automatického zamykani, dvoufaktorového ovéfovani pfistupu
do informacnich systémd, Sifrovani nosici tdaji apod.;

c¢) Kontrola pfistupovych opravnéni

Zabezpeceni, aby osoby bez pfislusného opravnéni nemohly udaje Cist, kopirovat, upravovat
¢i vymazavat, napf. prostiednictvim autorizacnich konceptl, piistupovych prav na zdklade
prislusnych potieb a evidence piistupti;

d) Pseudonymizace

Zpracovani osobnich udaja tak, Ze jiZ nemohou byt pfifazeny konkrétnimu subjektu udaja bez
pouziti dodate¢nych informaci, pokud jsou tyto dodatecné informace uchovidviny oddélené
a vztahuji se na n¢ technickd a organizacni opatieni (napt. databdze oznacend kédem, pticemz
kéd ma vzdy pouze Vypujcitel).

e) Kontrola zpfistupniovani osobnich udaji

ZabezpecCeni, aby v prubéhu elektronického pienosu nebo pfepravy nemohly osoby bez
ptislusného opravnéni tyto ddaje cist, kopirovat, upravovat ¢i vymazavat, napf. prostfednictvim
Sifrovani, virtudlnich privatnich siti (VPN), elektronického podpisu apod.;

f) Kontrola zadavani osobnich udaji

Zajisténi, aby bylo moZné zpétné ovéfit a zjistit, zda a kym byly osobni tdaje do systému pro
zpracovavani udajii zadany, upravovany nebo z téchto systéml vymazany, napi. prostiednictvim
evidence opravnéni, vedeni zdznamtl o zaddvani osobnich ddaj apod.

g) Kontrola dostupnosti

Ochrana osobnich tdaji pfed ndhodnym nebo udmyslnym znienim a/nebo ztritou,
napf. prostfednictvim zdlohovani (online/offline; on-site/off-site), neprerusitelnych zdroja
napajeni (UPS), antivirové ochrany, firewalld, zaznamendvani pfenosovych tras a krizovych
plani;

h) Schopnost obnovit dostupnost osobnich tdajii (napi. ze zalohy).

i) Rizeni ochrany osobnich tidajd.

j) Rizenf reakci na incidenty.

k) Vychozi nastaveni, kterd zajist'uji standardni ochranu udaj.

1) Kontrola smluvnich stran (fizeni dodavatel).

Cl. VI - Zavérecéna ujednani

Pravni vztahy zaloZené touto smlouvou a v této smlouve vyslovné neupravené se fidi ptisluSnymi
ustanovenimi zdkona ¢. 89/2012 Sb., v platném znéni (zejména jeho § 2193 a nésl.).

Pred¢asné ukonceni platnosti této smlouvy je mozné na zakladé pisemné dohody smluvnich stran.
Ptredcasné ukonceni platnosti této smlouvy je rovnéZ mozné na zdkladé¢ vypovédi jednou ze
smluvnich stran s dvoumési¢ni vypoveédni dobou. Vypovéd musi byt pisemnd, neni tieba ji
odtivodiiovat, vypoveédni doba zacind bézet od prvého dne mésice nasledujictho po doruceni
vypoveédi druhé smluvnf strané.

Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze tato smlouva nebyla uzaviena adheznim zptisobem a Ze se
nejednd o smlouvu formuldfovou, tzn., Ze na pravni pomér uzavieny touto smlouvou nebude
aplikovan § 1798 obcanského zdkoniku.

Smluvni strany se dohodly, Ze vrdmci smluvniho vztahu zaloZeného touto smlouvu bude
aplikovan § 2197 obcanského zdkoniku, tzn., Ze vypijcitel je opravnén kdykoli vratit predmét
vypujcky pijciteli.

Smluvni strany souhlasi s uvetejnénim smlouvy dle zdkona ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv.

Tato smlouva nabyva platnosti a Gcinnosti dnem jejtho podpisu opravnénymi zdstupci obou
smluvnich stran.
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7. Tato smlouva muZe byt dopliovdna ¢i méncéna pouze na zdkladé pisemnych dodatki,
akceptovanych obéma smluvnimi stranami.

8. Tato smlouva je vyhotovena v listinné podob¢é ve dvou stejnopisech, z nichZ 1 stejnopis obdrzi
pujcitel a 1 stejnopis vypijcitel. Smlouva t€Z miZe byt vyhotovena v elektronické podobé
v jednom vyhotoveni a podepsdna v souladu se zdkonem ¢. 297/2016 Sb., o sluzbach
vytvaiejicich divéru pro elektronické transakce.

9. Smluvni strany prohlaSuji, Ze tato smlouva vyjadfuje jejich svobodnou, pravou, vdZnou a tplnou

vili, prostou omylt. Na diikaz shora uvedeného pfipojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své
podpisy.

11.02.2026 10.02.2026

Za vypujcitele:

za pijcitele: N

v Hradci Kralové v Praze

dne: dne:

MUDr. Ale§ Herman, Ph.D. o

feditel

Fakultni nemocnice Hradec Kralové Aspironix s.r.0.
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