~ SMYOTTVA O VVPITICCR 7R AVOTNICKEHO PROSTREDKU PRIETROJOVEIIO CILARAKTERU

RS (DALE JEN ,,ZI)

AN PROTOKOL O PREDANI A INSTALACI
ot (Doba vypijcky ZP nepresahuje 6 mésicii)

Pijcitel: Mediset-Chironax s. r. o. Vypujditel;

Se sidlem: Lidicka tf. 566/82. Ceské Bud&jovice Se sidlem:
Zas: [

ID schranky: mtfk2gx

1C: 48200417 DIC: CZ 48200417

RegOR:

C 2429/KSCB Krajsky soud v Ceskych Budéjovicich 1D schrénky:
reg. &. distributora (prodejce): 009363 _dis IC: 00179906

rcg. &. osoby provadgjici servis: 009363 ser

reg. €. zdr. prostiedku v inf. systému zdr. prostfedkd (dle zikona
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych prosttedcich

in vitro €. 375/2022 Sb.):

DATUM PREDAN{ PREDMETU VYPUJCKY A INSTALACE ZP: 31.1.2026
DATUM UKONCENI VYPUJCKY: 5.7.2026

NAZEV A PRESNY TYP ZP: Mikronebulizer 99T

CENA ZP BEZ/V(, DPH: 155000, K& / 187550 -K¢&

VYROBNI CISLO ZP: 24021033 ROK VYROBY: 2023

UMISTENT ZP: Feditelstvi FN HK NS: 19000 270000 %44 /;"? e

ODHADOVANE NAKLADY NA SPOTREBNI MATERIAL (hrazeny vypiijéitelem) PO DOBU VYPUJCKY: 12000,
v&.DPH

SOUCAST DODAVKY:

- ES prohlasent o shodg vyrobku (EC Declarstion of Conformity),

Fakultni nemocnice Hradec Krilové
Sokolska 581

50005 Hradec Krdlové

Novy Hradec Kralové

Zast.: MUDr. Aleem Hermanem, Ph.D.

v7zqi84
DIC: CZ00179906

- Navod k obsluze v Eeském jazyce v listinné a eiekironické podob# (elekironickd verze

pro Oddéleni ndkupu zdravotnické techniky, listinng pro pracovité vypijitele),
Doklad o instruktéZi (pro¥koleni) obsluhy v souladu se zdkonem & 375/2022 Sh,
o zdravoluickych prostfedeich a diagnostickych zdravomickych prostfedeich in vitro),
Platnd BTK dle zikona ¢ 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedeich
a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, pfipadné dalgi kontroly (revize)
v souladu s timto zdkonem,

Doklady osoby, kterd je protkolena vyrobcem nebo osobou vyrobcem povéfenou
k provadéni instrukta¥e daného zdravotnického prostfedku (viz § 41 zikona
€. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravomickych
prostiedeich in vitro),

Doklady osob, které jsou prokoleny vyrobcem nebo osobou vyrobcem povétenou,
k provadéni servisu zdravotnického prostfediu (viz § 44, 45, 46 zakona & 375/2022
8b., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich
in vitro).

ANO X NE
ANO NE
ANC X NE
ANO X NE
ANO X NE
ANO X NE
Variantal X  Varanta2

Pfiloha ¢. | — Zpracovan{ osobnich udaji

1. Pfedmétem této smlouvy je zévazek piijcitele pfenechat vypijtiteli k bezplatnému uZivini vy¥c uvedeny ZP.
2. Pijcitel prohladuje, Ze ptedmét vypijcky neméd 2adné patentni nebo jiné pravni vady, odpovidd vSem platnym pravnim
pfedpisim a norméam, je podle pravnich pledpisti zptisobily k pouziti pii poskytovini zdravotnich sluZeb a byla u né podle
prévnich pfedpisti posouzena shoda jeho vlastnosti se zdkladnimi pozadavky na zdravotnické prostredky s priliédnutim
k urfenému G¢elu pouZiti a vyrobee nebo jeho zplnomoenény zastupee vydali pisemne prohldfeni o shodg.
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Pajéitel je povinen zajistit vypijciteli servis a pravidelné kontroly event. vatidace pfedmétu vipljky v souladu se zdkonem
€. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedeich in vitro, na vlastnf néklady
po dobu vjpijcky, a to od doby uvedeni do provozu s tim, Ze opravy predmétu vypijcky budou provadény dle moZnosti
plijéitele v co nejkrati dobg.

Pijjéitel mé prévo na provedeni kontrol u vypijéitele, a to za G&elem provadéni oprav na pfedmétn vipijeky,

v&. preventivaich problidek, a za idelem kontroly uZivéni predmét vyplijky vypijditelem.

Vypljgitel je povinen pfedmét vyphjcky fadné uZivat, chranit jej pred poskozenim, ztratou nebo znitenim.

V piipadé konektivity do datové sité vypijditele je numé bezodkladng po podpisu smlouvy, nejdéle viak 4 tydny
pFed plinovanou instalaci, informovat IT odd¥leni vypitj¥itele na adrese helpdesk ¢ fuhk.cz, Oznimenf o skuteSném
datu instalace {e nutné provést nejdéle 3 pracovnf dny p¥edem.

Smluvni strany se dohodly, % v rdmci smluvniho vztahu zalofeného touto smlouvu bude aplikovan § 2197 ob&anského
zékoniku, tzn., Ze vyptijCitel je oprivnén kdykoli vratit pfedmét vypijiky phjiteli.

Smluvni strany soublasi s uvefejnénim smlouvy dle zdkona &. 340/2015Sb., o registru smiuv. Uveiejnéni smlouvy provede
vypujcitel.

Tato smlouva je vyhotovena v listinné podob& ve dvou stejnopisech, z nichz 1 stejnopis obdrzi pdjgitel a 1 stejnopis
vypijcitel. Smlouva téZ miZe byt vyhotovena v elektronické podobg v jednom vyhotoveni a podepsana v souladu

se zikonem €. 297/2016 Sb., o sluzbich vytvafejicich diivér pro elektronické transakce.

Tato smlouva nabyvé platnosti a G8innosti dnem jejiho podpisu opravnénymi zistupci obou smluvnich stran.

Smiuvni strany prohlasuji, Ze tato smlouva vyjadfuje jejich svobodnou, pravou, vaznou a dpluou wiili, prostou omyld.
Na ditkaz shora uvedeného pfipojuji oprivnéni zistupei smluvnich stran své podpisy.
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Priloha €. 1
Ochrana esobnich Gdajd

Varianta 1 - osobni iidaje se neuklddaji ani nep¥ens¥eji ani k nim neni umo#nén pFistup:
Pijéitel prohladuje, Ze pfedmét viphjtky neobsahuje zadna datova loZists, do kterych by byly ukladény osobni tidaje,
at’ uz pacientil, obsluhujiciho personélu nebe jinych fyzickych osob, ani neni vybaven na pfipojeni k takovymio GloZiStim.

Varianta 2 — osobni idaje se uklddaji nebo p¥enaseji nebo je k nim umoznén pristup:

N o=

2)
b)

<)

d)

e)

)
h)

h);

Pfedmét vypjtky obsahuje software a datova wloZists, umozHujici ukladat a/ncho pfendset osobni Gdaje pacientdi, obshihy
nebo jinych fyzickych osob (subjekty adaji) nebo je k ddajiim umonén osobni nebo elektronicky pHstup za tidelem servisnich
nebo jinych sluZeb dle smlouvy.

Osobni udaje budou ukladany/ptenaseny... ... ... ... (misto, zpisob, zalohovani ...doplni pojgitel).
Rozsah zpracovéni osobnich ndaji:
a) Povaha a itel zpracovani: pFedevsim uklddani, usporddant, vyhleddvdni, PFizplisobeni nebo pozménéni, nahlédnuti,
zZpFistupnéni prenosem, osobni pfistup, vymaz,
b) Typ osobnich idajii: kontakni idaje, sidaje o zdravotnim stavu pacienti.
¢) Kategorie osobnich idaji: osobni idaje, zviditni kategorie osobnich tidajit.
d) Doba trvéni zpracevani idajd: dle doby platnosti smlouvy o vyplijéce zdravotnického prostfediu pfistrojového
charakteru.
V pfipadé konektivity do datové sitd vypiijcitele bude pfedmét vypljcky veemné jeho piipojeni dositi elektronickych
komunikaci a informadnich systémi disponovat pouze takovymi vlastnostmi, které podporuji zaji¥t&ni kybernetické
bezpetnosti vypljtitele v souladu s pfedpisy o kybemetické bezpeénosti.
Pristup k uloZenym/prendsenym osobnim ddajim ze strany pajcitele bude omezen na minimalni nezbytny rozsah a opravnéné
osoby, které uréi phjcitel. Pajtitel nebude bez védomi vypljitele provadét kopie osobnich udaji.
Pokud plycitel porusi své povinnosti pii ochrang osobnich udajt, odpovidé za Loto porufeni vypajciteli, véetms narokd
na nibradu pripadné skody.
Povinnost mi&entivosti a ochrany osobnich tidajii trvd bez ohledu na ukongeni platnosti této smlouvy.
Piijcitel bude pii instalaci vipiijcky, zaskoleni/instrukidze obsluhy a/nebo provédéni zarutniho/pozaruéniho servisu provadét
zpracovani vise uvedenych osobnich tdajii. Pijéitel jako zpracovatel toto zpracovani omezi na nezbytny odpovidajici rozsah
a bude pfi ném dodrZovar GDPR a zdkon o zpracovéni osobnich udaji ¢, 110/2019 Sb., v platném znéni.
Zpracovéni zpracovatelem se fidi timto ujednanim, které pisemng zavazuje zpracovatele dle ¢l 28 GDPR vii¢i spravei
(vypjitel). Tato ujednani stanovi, Ze zpracovatel:
zpracovavi osobni idaje pouze na zakladg doloZenych pokyndi sprivce, véetné pfedani osobnich iidajit do tfeti zemé nebo
mezinirodni organizaci;
zajistuje, aby se osoby oprévnéné zpracovéavat osobni tidaje zavazaly k miéenlivosti, pokud se na né miSenlivost jiz nevztahuje
ze zakona; \ .
s prihlédnutim ke stavu techniky, ndkladim na provedeni, povaze, rozsahu, kontextu a{ifelim zpracovin{ i k rfizné
pravdépodobnym a riizné zavaznym rizikiim pro prava a svobady fyzickych osob, pfijme se spravcem vhodna technicks
a organizaCni opatfeni, aby zajistili iroveh zabezpedeni odpovidajici danému riziku, pripadng véetné:
pseudonymizace a Sifrovéani vsobnich ddaji;
schopnosti zajistit ncustalou ditvérnost, integritu, dostupnost a odolnost systémii a siuZeb zpracovini;
schopnosti abnovit dostupnost osobnich tidajii a ptistup k nim véas v pfipadé fyzickych &i technickych incidenti;
procesu pravidelného testovéni, posuzovani a hodnoceni G¢innosti zavedenych technickych a organizaénich opatteni
pro zajiSténi zabezpeteni zpracovani;
e opatieni pro zaji§téni toho, aby jakékoliv fyzicka osoba, kter4 jedna z povéfeni spravce nebo zpracovatele a md ptistup
k osobnim \idajiim, zpracovavala tyto osobni tidaje pouze na pokyn spravce,
pfitemZ se pfi posuzovani vhodné tirovné zabezpedeni zohledni zejména rizika, ktera piedstavuje zpracovani, zejména nahodné
nebo protipravni znideni, ztrata, pozméfovani, neopravnéné Zpfistupnéni preddvanych, uloZenych nebo jinak zpracovavanych
osobnich udajli, nebo neopravnény ptistup k nim;
zpracovatel nezapoji do zpracovéni Zadného daldiho zpracovatele bez pfedchoziho konkrétniho nebo obeeného pisemného
povoleni sprivce;
zohledfiuje povahu zpracovani, je spravei napomocen prostfednictvim vhodnych technickych a organizacnich opatfeni, pokud
Je to mozné, pro spinéni spravcovy povinnosti reagovat na 2adosti o vykon prav subjektu tdaji;
zpracovatel je spravci napomocen pfi zaji§fovani souladu s povinnostmi podle GDPR, a to pfi zohledndni povahy zpracovéni
a informaci, jeZ mé zpracovatel k dispozici, zejména pak je zpracovatel povinen, jakmile zjisti poruSeni zabezpedeni osobnich
Gdajt, ohlasit jej bez zbytedného odkladu sprivei (e-mail DPO FN HK: gdpr@fnhk.cz);
zpracovatel po splnéni Gcels smiouvy viechny osobni idaje vymae nebo je, je-li to moZné, vrati spravci po ukondent
poskytovéni sluZeb spojenych se zpracovénim, a vymaze existujici kopie;
poskyine sprévci vekeré informace potfebné k doloZeni toho, Ze byly spinény povinnosti stanovené pro zpracovatele dle
GDPR, a umozni audity, v&etn inspekei, provadéné sprivcem nebo jinym auditorem, kieréhe spravee povéfil, a t8chto audith
se bude aktivné i¢astnit;
zpracovatel informuje neprodiené spravee v ptipade, Ze podle jeho ndzoru urity pokyn porusuje toto nafizeni nebo jiné
predpisy na ochranu osobnich tdaji;
pokud zpracovatel zapoji daldiho zpracovatele, aby jménem spravee proved] ur¢ité Cinnosti zpracovdni, musi byt tomuto
dal$imu zpracovateli uloZeny na zékladé smlouvy stejné povinnosti na ochranu osobnich udajt, jaké jsou uvedeny ve smlouvé
mezi sprévcem a prvotnim zpracovatelem, a to zejména poskytnuli dostateénych zirk, pokud jde o zavedeni vhodnych
technickych a organizaénich opatfeni tak, aby zpracovini splitovalo pozadavky GDPR (nepinf-li uvedeny dalii zpracovatel své
povinnosti v oblasti ochrany osobaich Udaj, odpovida spravei za plnéni povinnosti dotéeného daltiho zpracovatele i nadale
plné prvotni zpracovatel).

e @ & o

3/4



za pciclc | NN
v Ceskych Budgjovicich
dne:

Technické a organizaéni opat¥eni k ochrané osobnich tdaji

Zpracovatel pijal a zavazuje se udrZovat po celou dobu zpracovini dle této smlouvy vhodna technické a organizaéni opatfeni,
aby zajistil urovei zabezpeéeni odpovidajici danym rizikiim pro prava a svobody subjektd dajd, a to zejména v oblastech:

a) Kontrola vstupu

Zabezpeteni systéml pro zpracovdvani osobnich wdaj pfed pfistupem neoprévnénych osob, napt. prostfednictvim
identifikagnich ¢ipovych karet, kli&h, elektrickych otviradi dveli, bezpegnosni sluzby a/nebo vratného, alarmu, videosystémi
apod.

b) Kontrola pfistupu

Zabezpedeni systémi pfed neoprévnénym pouitim, napf. prostfednictvim (bezpe€nostnich) hesel, mechanismit automatického
zamykéni, dvoufaktorového ovéfovéni piistupu do informa&nich systémi, Sifrovéni nosiéd udajt apod.

c) Kontrola pfistupovych opravnéni

Zabezpedeni, aby osoby bez piisluiného opravnéni nemohly udaje ¢ist, kopirovat, upravovat & vymazavat,

napf. prosifednictvim autorizagnich konceptd, pfistupovych prav na zakladé piisluinych potieb a evidence piistupit.

d) Psendonymizace

Zpracavéni osobnich idajil tak, Ze jiz nemohou byt pfifazeny konkrétnimu subjektu tdajii bez pousiti dodateénych informaci,
pokud jsou tyte dodateéné informace uchovavéany oddélens a vztahuji se na ne technickd a organizadni opatfeni (nap¥. databéze
oznalend kodem, pti¢emz kéd ma vzdy pouze Vyphjditel).

€) Kontrola zpfistupiiovani osobnich ndaji

Zabezpeteni, aby v prib&hu elektronického prenosu nebo piepravy nemohly osoby bez piislu$ného oprévagni tyto idaje &ist,
kopiravat, upravovat &i vymazivat, napf. prosttednictvim 3ifrovani, virtuilnich privatnich siti (VPN), elektronického podpisu
apod.

f) Kontrola zadévani osobnich tdaju

Zajisténi, aby bylo moZné zpétné ovélit a zjistit, zda a kym byly osobni idaje do systémit pro zpracovavani udaji zadény,
upravovény nebo z t&chto systémi vymazény, napf. prostiednictvim evidence opravnéni, vedeni zaznami o zadévani osobnich
tadaji apod.

g) Kontrola dostupnosti

Ochrana osobnich udajii pfed nahodnym nebo umysinym zniCenim a/nebo ztritou, napf. prostiednictvim  zdlohovéni
(online/offline; on-site/off-site), nepferusitelnych zdrojt napéjeni (UPS), antivirové ochrany, firewallii, zaznamendvani
plenosovych tras a krizovych plani.

h) Schopnost obnovit dostupnost osobnich tidajit (napt. ze zalohy).

i) Rizeni ochrany osobnich udaji.

i) Rizeni reakci na incidenty.

k) Vychozi nastaveni, ktera zajistuji standardni achranu udajd.

1) Kontrola smluvnich stran (fizeni dodavatelii).

Za vypiijéitele:
v Hradci Kralové

P dne: 37, 7, ROLE

31.1.2026

_____________ IOI
9!( . "£| MUDr. Ale§ Herman, Ph.D.
N 0 fedite]
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