M i¥.  SMLOUVA O VYPUJCCE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU PRISTROJOVEHO CHARAKTERU

% (DALE JEN ,,ZP“)
IS PROTOKOL O PREDANI A INSTALACI
Togemars (Doba vypijcky ZP nepresahuje 6 mésicii)
Pijlitel: Specidlni Medicinska Technologie, s.r.o. Vypijéitel: Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Se sidlem: Zbraslavskd 1113, 252 42 Jesenice Se sidlem: Sokolska 581
zast | 50005 Hradec Kralové
ID schranky: Novy Hradec Krélové
IC: 26179474 DIC:CZ 699007561 Zast.: MUDr. AleSem Hermanem, Ph.D.
Reg. v OR: Mé&stsky soud v Praze, oddil C, vlozka 77403 ID schranky: v7zqi84
reg. & distributora (prodejce): 003535 I1C: 00179906 DIC: CZ00179906
reg. ¢. osoby provadgjici servis: 003535
reg. ¢. zdr. prostfedku v inf. systému zdr. prostfedk (dle zékona
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych prostiedcich
in vitro &. 375/2022 Sb.): 00984265

DATUM PREDANI PREDMETU VYPUJCKY A INSTALACE ZP: 1. 4. 2026

DATUM UKONCENI VYPUJCKY: 1. 10. 2026

NAZEV A PRESNY TYP ZP: ELEKTROKOAGULATOR DERM BM 100

CENA ZP BEZ/VC. DPH: 45 694 K¢ / 55 289,74 K&

VYROBNI CISLO ZP: 1877 ROK VYROBY: 2024
UMISTEN] ZP: Klinika nemoci koZnich a pohlavnich NS: 203000

ODHADOVANE NAKLADY NA SPOTREBNI MATERIAL (hrazeny vypijéitelem) PO DOBU VYPUJCKY:
16171 STERILIZOVATELNY DRZAK ELEKTROD 2,4 MM CERNY SROUBOVACI - 1 738 K& bez DPH
16162 S.S. NEUTRALNI ELEKTRODA PLOCHA - 967 K& bez DPH
16073 KABEL PRO-JEDNORAZOVOU NE ELEKTRODU KLIP/JACK - 1 798 K¢ bez DPH
SOUCAST DODAVKY:
- ES prohlaseni o shod& vyrobku (EC Declaration of Conformity), v ANO NE
- Navod k obsluze v Ceském jazyce v listinné a elektronické podobé (elektronicka verze
pro Oddéleni ndkupu zdravotnické techniky, listinnd pro pracovisté vypujcitele),
- Doklad o instruktdZi (proskoleni) obsluhy v souladu se zakonem &. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro),
- Platnda BTK dle =zdkona ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich
a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ptipadné dalsi kontroly (revize) ANO
v souladu s timto zakonem,
- Doklady osoby, ktera je proskolena vyrobcem nebo osobou vyrobcem povétenou
k provadéni instruktdZe daného zdravotnického prosttedku (viz § 41 zékona
¢.375/2022 Sb., o zdravotnickych prosttedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro),
- Doklady osob, které jsou proskoleny vyrobcem nebo osobou vyrobcem povétenou,
k provadéni servisu zdravotnického prostiedku (viz § 44, 45, 46 zakona &. 375/2022
Sb., o zdravotnickych prosttedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro).
Priloha €. 1 — Zpracovéni osobnich fidaji Variantal [X] Varianta2
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Predmétem této smlouvy je zdvazek pijlitele pfenechat vypijéiteli k bezplatnému uZivani vyse uvedeny ZP.

PGjcitel prohlaguje, Ye predmét vypljeky nemd Zadné patentni nebo jiné pravni vady, odpovidd viem platnym privnim
predpistim a normé4m, je podle pravnich pfedpisti zplsobily k pouzZiti pfi poskytovani zdravotnich sluZeb a byla u néj podle
pravnich pfedpisi posouzena shoda jeho vlastnosti se zékladnimi poZadavky na zdravotnické prostfedky s pifihlédnutim
k uréenému ugelu pouZiti a vyrobee nebo jeho zplnomocnény zastupce vydali pisemné prohlaeni o shodg.

Pujéitel je povinen zajistit vyptjgiteli servis a pravidelné kontroly event. validace pfedmétu vypijky v souladu se zdkonem
¢.375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, na vlastni naklady
po dobu vyplijeky, a to od doby uvedeni do provozu s tim, Ze opravy pfedmétu vypljcky budou provédény dle moZnosti
pijditele v co nejkratsi dobé.

Pij¢itel ma privo na provedeni komtrol u vypijditele, a to za Ugelem provadéni oprav na pfedmétu vypijcky,
v&. preventivnich prohlidek, a za telem kontroly uZivani pfedmétu vyptjeky vypijcitelem.

Vyptijéitel je povinen pfedmét vypljcky fadné uZivat, chrénit jej pfed poskozenim, ztritou nebo zniCenim.

V pripadé komektivity do datové sité vypijcitele je nutné bezodkladné po podpisu smlouvy, nejdéle viak 4 tydny
pted plinovanou instalaci, informovat IT odd&leni vypijitele na adrese helpdesk@fnhk.cz. Ozndmeni o skuteném
datu instalace je nutné provést nejdéle 3 pracovni dny p¥edem.

Smluvni strany se dohodly, %e v rdmci smluvniho vztahu zaloZeného touto smlouvu bude aplikovin § 2197 obanského
zakoniku, tzn., Ze vypljcitel je opravnén kdykoli vratit pfedmét vypijcky pljciteli.

Smluvni strany souhlasi s uvefejn&nim 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 pijéitel a 1 stejnopis
vyptijéitel. Smiouva téz miZe byt vyhotovena v elektronické podob& v jednom vyhotoveni a podepsina v souladu
se zakonem &. 297/2016 Sb., o sluZbach vytvatejicich diivéru pro elektronické transakce.

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

Smluvni strany prohla$uji, e tato smlouva vyjadfuje jejich svobodnou, pravou, viZnou a tplnou vili, prostou omyld.
Na dtikaz shora uvedeného pfipojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své podpisy.

V Jeceiu A4-0%202.8

q Medicinska Technologle, s.r.o.

Zbraslavsk4 1113, Jesenice 252 42
1&: 261 79 474, DIC: CZ699007561
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Priloha &. 1
Ochrana osobnich dudajua

Varianta 1 - osobni idaje se neuklddaji ani nepfend3eji ani k nim neni umoZnén p¥istup:
Pgjcitel prohlaSuje, Ze predmét vypljéky neobsahuje Zadnd datova uloZist, do kterych by byly ukldddny osobni udaje,
at’ uz pacientti, obsluhujiciho personalu nebo jinych fyzickych osob, ani neni vybaven na pfipojeni k takovymto aloZistim.

Yarianta 2 — osobni iidaje se ukladaji nebo pirena¥eji nebo je k nim umoZnén p¥istup:

N —

2)
b)

d)

g
h)

i)

Pfedmé&t vyplijcky obsahuje software a datova GloZisté, umoziujici ukladat a/nebo pfenaset osobni udaje pacientii, obsluhy
nebo jinych fyzickych osob (subjekty udajii) nebo je k idajim umoznén osobni nebo elektronicky pistup za udelem servisnich
nebo jinych sluZeb dle smlouvy.

Osobni udaje budou ukladany/pfendSeny... ... ... ... (misto, zpusob, zdlohovani...doplni pgjgitel).
Rozsah zpracovéni osobnich udaji:
a) Povaha a lel zpracovéni: predeviim ukladani, usporddani, vyhledavini, prizpisobeni nebo pozménéni, nahlédnuti,
zZpFistupnéni pFenosem, osobni piistup, vvmaz.
b) Typ osobnich Gdaji: kontakini tidaje, ridaje o zdravotnim stavu pacienti.
c) Kategorie osobnich idaji: osobni tidaje, zvlasini kategorie osobnich udajii.
d) Doba trvani zpracovani tdaji: dle doby platnosti smlouvy o vypljéce zdravotnického prostiedku piistrojového
charakteru.
V piipadé konektivity do datové sit¢ vypijitele bude predmét vypijcky véetné jeho piipojeni dositi elektronickych
komunikaci ainformagnich systémi disponovat pouze takovymi vlastnostmi, které podporuji zajisténi kybernetické
bezpecnosti vypijcitele v souladu s pfedpisy o kybernetické bezpecnosti.
Pistup k uloZenym/pfenadenym osobnim udajiim ze strany piijéitele bude omezen na minimalni nezbytny rozsah a opravnéné
osoby, které uri pajcitel. Pj¢itel nebude bez védomi vypijéitele provadét kopie osobnich udajd.
Pokud piij¢itel porusi své povinnosti pifi ochrané osobnich Udaji, odpovida za toto poruSeni vypujiteli, véetn& naroki
na néhradu ptipadné skody.
Povinnost ml€enlivosti a ochrany osobnich udaji trva bez ohledu na ukondéeni platnosti této smlouvy.
Pijcitel bude pfi instalaci vypujcky, zaskoleni/instruktaze obsluhy a/nebo provadéni zaruéniho/pozaruéniho servisu provadét
zpracovani vy3e uvedenych osobnich daji. Pajcitel jako zpracovatel toto zpracovani omezi na nezbytny odpovidajici rozsah
a bude pfi ném dodrZovat GDPR a zakon o zpracovani osobnich udaji ¢. 110/2019 Sb., v platném znéni,
Zpracovani zpracovatelem se fidi timto ujednanim, které pisemné zavazuje zpracovatele dle &l. 28 GDPR vil&i spravci
(vypujéitel). Tato ujednani stanovi, Ze zpracovatel:
zpracovava osobni Udaje pouze na zakladg doloZenych pokynii spravce, véetné ptedani osobnich dajt do tfeti zemé& nebo
mezinarodni organizaci;
zajiStuje, aby se osoby opravnéné zpracovavat osobni idaje zavazaly k migenlivosti, pokud se na né ml&enlivost jiZ nevztahuje
ze zakana;
s pfihlédoutim ke stavu techniky, nakladim na provedeni, povaze, rozsahu, kontextu aGlelim zpracovani i k riizng
pravdépodobnym a rizné zdvainym rizikim pro prava asvobody fyzickych osob, ptijme se spravcem vhodnd technicka
a organizaCni opatieni, aby zajistili Groveil zabezpedeni odpovidajici danému riziku, pfipadné veetné:
pseudonymizace a §ifrovani osobnich daji;
- schopnosti zajistit neustalou divémost, integritu, dostupnost a odolnost systémi a sluZeb zpracovani;
e schopnosti obnovit dostupnost osobnich tidajit a ptistup k nim v&as v pfipadé fyzickych &i technickych incidenti;
e procesu pravidelného testovani, posuzovani ahodnoceni ti¢innosti zavedenych technickych a organizatnich opatteni
pro zaji§téni zabezpedeni zpracovani;
e opatfeni pro zajiSténi toho, aby jakékoliv fyzicka osoba, kterd jedna z povéfeni spravce nebo zpracovatele a mé piistup
k osobnim idajim, zpracovavala tyto osobni idaje pouze na pokyn spravce,
ptiemZ se pfi posuzovéni vhodné trovné zabezpedeni zohledni zejména rizika, ktera ptedstavuje zpracovani, zejména nahodné
nebo protipravni zniCeni, ztrita, pozméhovani, neopravnéné zpfistupnéni pfedavanych, ulozenych nebo jinak zpracovavanych
osobnich udaji, nebo neopravnény pfistup k nim;
zpracovate] nezapoji do zpracovani Zadného daliiho zpracovatele bez piedchoziho konkrétniho nebo obecného pisemného
povoleni spravce;
zohlediiuje povahu zpracovéni, je spravci ndpomocen prostfednictvim vhodnych technickych a organizaénich opatieni, pokud
Je to moZné, pro splnéni spravcovy povinnosti reagovat na ?4dosti o vykon prav subjektu udaj;
zpracovatel je spravci ndpomocen pii zajistovéani souladu s povinnostmi podle GDPR, a to pti zohledn&ni povahy zpracovani
a informaci, jez mé zpracovatel k dispozici, zejména pak je zpracovatel povinen, jakmile zjisti poruseni zabezpegeni osobnich
Udajii, ohlasit jej bez zbytetného odkladu spravei (e-mail DPO FN HK: gdpr@fnhk.cz);
zpracovatel po splnéni lelu smlouvy vSechny osobni udaje 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 umozni audity, véemé inspekci, provadéné spravcem nebo jinym auditorem, kterého spravee povétil, a téchto audit
se bude aktivné ucastnit;
zpracovatel informuje neprodlené sprévce v piipadé, Ze podle jeho ndzoru urdity pokyn porusuje toto nafizeni nebo jiné
pTedpisy na ochranu osobnich idaji;
pokud zpracovatel zapoji dalstho zpracovatele, aby jménem spravce provedl urdité &innosti zpracovani, musi byt tomuto
dal$imu zpracovateli uloZeny na zékladg smlouvy stejné povinnosti na ochranu osobnich Gidajil, jaké jsou uvedeny ve smlouvé
mezi sprivcem a prvotnim zpracovatelem, a to zejména poskytnuti dostateénych zaruk, pokud jde o zavedeni vhodnych
technickych a organizagnich opatfeni tak, aby zpracovani spliiovalo poZadavky GDPR (neplni-li uvedeny dalsi zpracovatel své
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povinnosti v oblasti ochrany osobnich udajii, odpovida spravei za plnéni povinnosti dotéeného dalSiho zpracovatele i g o 6\6’"6&
plné prvotni zpracovatel). Yo T
Technicka a organizaéni opatfeni k ochrané osobnich udaji &
Zpracovatel pfijal a zavazuje se udrZovat po celou dobu zpracovani dle této smlouvy vhodna technicka a organizaéni opati.
aby zajistil Groveii zabezpegeni odpovidajici danym rizikim pro prava a svobody subjektl udaji, a to zejména v oblastech:
a) Kontrola vstupu
Zabezpedeni systémli pro zpracovavani osobnich udaji pfed pfistupem neoprévnénych osob, napf. prostfednictvim
identifikagnich Sipovych karet, kli&h, elektrickych otvira&i dveti, bezpenostni sluzby a/nebo vratného, alarmu, videosystéml
apod.
b) Kontrola piistupu
Zabezpedeni systémil pted neopravnénym pouZitim, napf. prostfednictvim (bezpeénostnich) hesel, mechanismil automatickéeho
zamykani, dvoufaktorového ov&fovani pfistupu do informaénich systémd, Sifrovani nosicli udajh apod.
¢) Kontrola pfistupovych opravnéni
Zabezpeteni, aby osoby bez prislusného opravnéni nemohly udaje &ist, kopirovat, upravovat &i vymazivat,
napt. prostfednictvim autoriza¢nich koncepti, pHstupovych prav na zakladg piislusnych potieb a evidence ptistupd.
d) Pseudonymizace
Zpracovéni osobnich tidajii tak, Ze jiz nemohou byt pfifazeny konkrétnimu subjektu idajii bez pouziti dodate¢nych informaci,
pokud jsou tyto dodateéné informace uchovavany oddslend a vztahuji se na né technicka a organizaéni opatfeni (napf. databaze
oznacend kodem, pfidemz kéd ma vidy pouze Vypljcitel).
¢) Kontrola zp¥istupiiovani osobnich udajl
Zabezpedeni, aby v priibéhu elektronického pfenosu nebo piepravy nemohly osoby bez pfislu§ného opravnéni tyto Gdaje &ist,
kopirovat, upravovat & vymazévat, napt. prostfednictvim Sifrovani, virtudlnich privatnich siti (VPN), elektronického podpisu
apod.
f) Kontrola zadavani osobnich udajt _
Zajisténi, aby bylo mozné zpétné ovéfit a zjistit, zda a kym byly osobni udaje do systémi pro zpracovavéni Gdaji zadéany,
upravovany nebo z téchto systémil vymazany, napf. prostfednictvim evidence opravnéni, vedeni zdznami o zadévani osobnich
(daji apod.
¢) Kontrola dostupnosti
Ochrana osobnich Udaji pfed nihodnym nebo umyslnym zni€enim a/nebo ztratou, napf. prostfednictvim zalohovéni
(online/offline; on-site/off-site), neprerulitelnych zdroji napijeni (UPS), antivirové ochrany, firewalld, zaznamenavani
ptenosovych tras a krizovych plani.
h) Schopnost obnovit dostupnost osobnich tdajli (napt. ze zalohy).
i) Rizeni ochrany osobnich udaji.
i) Rizeni reakei na incidenty.
k) Vychozi nastaveni, kterd zajist'uji standardni ochranu idaju.
1) Kontrola smluvnich stran (fizeni dodavateli).

Za pujcitele: Jan RemiSer Za vypujcitele:
Jesenici v Hradci Kralové
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MUDr. Ale§ Herman, Ph.D.
feditel
Specidlni Medicimska 'I'eﬁmlagic. S.1.0. Fakultni nemocnice Hradec Kréalové
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