¥ SMLOUVA O VYPUJCCE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU PRISTROJOVEHO CHARAKTERU

BN (DALE JEN ,,ZP<)
w Qﬁ PROTOKOL O PREDANI A INSTALACI
g (Doba vypiijéky ZP nepiesahuje 6 mésicii)
Piijéitel: BULLETIN.CZ s.r.o. Vypujéitel: Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Se sidlem: Lipové 724/9, 250 88 Celakovice Se sidlem: Sokolsk4 581
Zast.:Ing.h 50005 Hradec Kratové
ID schranky: 4n7s5dr Novy Hradec Krélové
IC: 26191334 DIC: CZ26191334 Zast.: MUDr. Ale$em Hermanem, Ph.D.
Reg. v OR: spis. Zn. C 78396 1D schranky: v7zqi84
reg. ¢. distributora (prodejce): 031990 _dis 1C: 00179906 DIC: CZ00179906
reg. ¢. osoby provadgjici servis: 031990 _ser
reg. ¢. zdr. prostiedku v inf. systému zdr. prostfedki (dle zédkona
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych prostfedcich
in vitro ¢. 375/2022 Sb.):

stolek MD-2: neregistruje se
HTR-1A: ev. &.: 01204689
HMB-1: ev. &.: 01249836

DATUM PREDANI PREDMETU VYPUJCKY A INSTALACE ZP: 25.03.2026
DATUM UKONCENI VYPUJCKY: 15.04.2026

NAZEV A PRESNY TYP ZP: Elektricky stolek MD-2
CENA ZP BEZ/VC. DPH: 24 700,- CZK / 29 880,- CZK
VYROBNI CISLO ZP: 59380 ROK VYROBY: 2.0 2§

NAZEV A PRESNY TYP ZP: Opticky Biometgr HBM-1
CENA ZP BEZ/VC. DPH: 500 000,- CZK / 605 000,- CZK
VYROBNI CISLO ZP: 1BMO00M25J0016 ROK VYROBY:2025

NAZEV A PRESNY TYP ZP: Auto Tono/Refracto/Kerato/Pachymeter HTR 1A
CENA ZP BEZ/VC. DPH: 390 000,- CZK / 471 900,- CZK
VYROBNI CiSLO ZP: 1TR00A21L0020 ROK VYROBY:2021

UMISTENI ZP: Oéni klinika NS: 483000
ODHADOVANE NAKLADY NA SPOTREBNI MATERIAL (hrazeny vypiij€itelem) PO DOBU VYPUJCKY: -6—

SOUCAST DODAVKY:

- ES prohlaSeni o shod¢ vyrobku (EC Declaration of Conformity), . ANO [X] NE [

- Névod k obsluze v éeském jazyce v listinné a elektronické podobé (elektronickd verze ANO m NE [
pro Oddéleni nakupu zdravotnické techniky, listinné pro pracovi§té vypijcitele),

- Doklad o instruktédzi (proskoleni) obsluhy v souladu se zdkonem &. 375/2022 Sb., ANO E NE []
o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro),

- Platnda BTK dle =zakona & 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, pfipadné dalsi kontroly (revize) ANO ]Z] NE [
v souladu s timto z&konem,

- Doklady osoby, kterd je pro3kolena vyrobcem nebo osobou vyrobcem povéfenou
k provadéni instruktd’e daného zdravotnického prostfedku (viz § 41 zdkona ANO [¢] NE [

¢.375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
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prostedcich in vitro),
Doklady osob, které jsou proskoleny vyrobcem nebo osobou vyrobcem povéfenou,

k provadéni servisu zdravotnického prosttedku (viz § 44, 45, 46 zékona ¢. 375/2022 ANO Ej NE [
Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro).

Ptiloha €. 1 — Zpracovani osobnich udaji Variantal [] Varianta 2 M

10.
11.

Predmétem této smlouvy je zavazek pujéitele pfenechat vypujéiteli k bezplatnému uZivani vySe uvedeny ZP.

Pujéitel prohlasuje, Ze pfedmét vypijcky nema Zadné patentni nebo jiné pravni vady, odpovida vSem platnym prévnim
ptedpistim a normam, je podle pravnich ptedpist zpisobily k pouZiti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb a byla u néj podle
pravnich pfedpisii posouzena shoda jeho vlastnosti se zékladnimi poZadavky na zdravotnické prostiedky s pfihlédnutim
k uréenému uéelu pouZiti a vyrobee nebo jeho zplnomocnény zastupce vydali pisemné prohlaseni o shodé.

Pujitel je povinen zajistit vypujciteli servis a pravideiné kontroly event. validace pfedmétu vypijcky v souladu se zikonem
¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, na vlastni naklady
po dobu vypijeky, a to od doby uvedeni do provozu s tim, Ze opravy pfedmétu vypujéky budou provadény dle moZnosti
pujcitele v co nejkrat$i dobé.

Paj¢itel ma pravo na provedeni kontrol u vypijcitele, a to za Ulelem provadéni oprav na predmétu vypijcky,
v&. preventivnich prohlidek, a za G¢elem kontroly uzivani pfedmétu vyp@jeky vypajcitelem.

Vypuj&itel je povinen pfedmét vyptjcky fadné uZivat, chréanit jej pted poskozenim, ztratou nebo znienim.

V p¥ipad& konektivity do datové sité vypiajcitele je nutné bezodkladné po podpisu smlouvy, nejdéle viak 4 tydny
pfed planovanou instalaci, informovat IT oddéleni vypijéitele na adrese helpdesk@fnhk.cz. Ozndmeni o skutetném
datu instalace je nutné provést nejdéle 3 pracovni dny pFedem.

Smluvni strany se dohodly, Ze v ramci smluvniho vztahu zaloZeného touto smlouvu bude aplikovan § 2197 obcanského
zakoniku, tzn., Ze vyptijéitel je opravnén kdykoli vratit predmét vypijcky pajiteli.

Smluvni strany souhlasi s uvetejnénim smlouvy dle zakona &. 340/2015Sb., o registru smluv. Uvefejnéni smlouvy provede
vypujitel.

Tato smlouva je vyhotovena v listinné podob& ve dvou stejnopisech, z nichz 1 stejnopis obdrzi pljcitel a 1 stejnopis
vyptjéitel. Smlouva téZ miZe byt vyhotovena v elekironické podob& v jednom vyhotoveni a podepséna v souladu
se zékonem &. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvérejicich diivéru pro elektronické transakce.

Tato smlouva nabyva platnosti a G¢innosti dnem jejiho podpisu opravnénymi zéstupci obou smluvnich stran.

Smluvni strany prohlauji, Ze tato smlouva vyjadiuje jejich svobodnou, pravou, vaZnou a fplnou vili, prostou omyld.
Na dukaz shora uvedeného pfipojuji opravnéni zéstupci smluvnich stran své podpisy.
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Ptiloha ¢. 1
Ochrana osobnich iidaji

Varianta 1 - osobni Gdaje se neuklddaji ani nepFenaSeji ani k nim neni umoZnén p¥istup:
Pajcite]l prohlauje, Ze pfedmét vypdjcky neobsahuje Zadna datova GloZistd, do kterych by byly ukladany osobni udaje,
at’ uz pacienti, obsluhujiciho persondlu nebo jinych fyzickych osob, ani nenf vybaven na pfipojeni k takovymto GloZistim.

Varianta 2 — osobni iidaje se uklidaji nebo piena$eji nebo je k nim umoznén pristup:

o

a)
b)

<)

d)

©)

2)
h)

i)

Predmét vypijcky obsahuje software a datova ulozisté, umoziiujici ukladat a/nebo prenaSet osobni udaje pacientd, obsluhy
nebo jinych fyzickych osob (subjekty udajii) nebo je k idajim umoznén osobni nebo elektronicky pfistup za i¢elem servisnich

nebo jinych sluzeb dle smlouvy. /
_— e VP , , —
Osobni tdaje budou ukladany/prendSeny .. ... ... ... (misto. zpusob, zalohovini...doplni phjcitel).
Rozsah zpracovani osobnich Gdaji:
a) Povaha a tlel zpracovani: predevsim ukldddini, uspofddani, vyhleddvani, prizpiisobeni nebo pozménéni, nahlédnuti,
ZpFistupnéni pFenosem, osobni pFistup, vymaz.
b) Typ osobnich adaji: kontaktni idaje, iidaje o zdravotnim stavu pacientil.
¢) Kategorie osobnich adajii: osobni tidaje, zvidstni kategorie osobnich iidaji.
d) Doba trvani zpracovani udajii: dle doby platnosti smlouvy o vypljéce zdravotnického prostiedku pfistrojového
charakteru.
V ptipadé konektivity do datové sit& vypijtitele bude pfedmét vypijcky véetné jeho pfipojeni do siti elektronickych
komunikaci a informaénich systémi disponovat pouze takovymi vlastnostmi, které podporuji zajisténi kybernetické
bezpetnosti vypujéitele v souladu s pfedpisy o kybemnetické bezpetnosti.
Pristup k ulozenym/pfena$enym osobnim udajim ze strany pujéitele bude omezen na minimélni nezbytny rozsah a opravnéné
osoby, které uréf pijéitel. Pij¢itel nebude bez védomi vypujditele provadét kopie osobnich tdaja.
Pokud pujcitel porusi své povinnosti pfi ochrané osobnich adajii, odpovidd za toto poruSeni vypujciteli, véetn€ nérokd
na nahradu pripadné Skody.
Povinnost mléenlivosti a ochrany osobnich (idajli trva bez ohledu na ukon&eni platnosti této smlouvy.
Pajcitel bude pfi instalaci vypijéky, zaskoleni/instruktaZe obsluhy a/nebo provadéni zaruéniho/pozaruéniho servisu provadét
zpracovani vy¥e uvedenych osobnich udajii. Pujéitel jako zpracovatel toto zpracovani omezi na nezbytny odpovidajici rozsah
a bude pfi ném dodrzovat GDPR a zékon o zpracovéni osobnich tdaji ¢. 110/2019 Sb., v platném znéni.
Zpracovani zpracovatelem se Hdi timto ujednanim, které pisemn& zavazuje zpracovatele dle &l. 28 GDPR vidi spravci
(vypujcitel). Tato ujednani stanovi, Ze zpracovatel:
zpracovava osobni tidaje pouze na zdkladé doloZenych pokyni spravce, véetné pfedani osobnich udajii do tfeti zemé& nebo
mezindrodni organizaci;
zajisluje, aby se osoby opravnéné zpracovavat osobni ndaje zavazaly k mi&enlivosti, pokud se na né mi€enlivost jiZ nevztahuje
ze zékona;
s pfihlédhutim ke stavu techniky, nakladim na provedeni, povaze, rozsahu, kontextu aafelim zpracovani i k rizn&
pravdépodobnym a riizné zdvaznym rizikim pro prava a svobody fyzickych osob, pfijme se spravcem vhodné technicka
a organizadéni opatfeni, aby zajistili Giroveil zabezpe&eni odpovidajici danému riziku, ptipadné vietné:
pseudonymizace a Sifrovani osobnich udaji;
schopnosti zajistit neustalou diivérnost, integritu, dostupnost a odolnost systémil a sluzeb zpracovani;
schopnosti obnovit dostupnost osobnich (idaji a pfistup k nim véas v piipadg fyzickych &i technickych incidentd;
procesu pravidelného testovani, posuzovani ahodnoceni G&innosti zavedenych technickych a organizaCnich opattent
pro zajisténi zabezpedeni zpracovani;
e  opatfeni pro zaji$téni toho, aby jakakoliv fyzicka osoba, kterd jedna z povéfeni spravce nebo zpracovatele a ma pfistup
k osobnim fidajim, zpracovévala tyto osobnf idaje pouze na pokyn spravce,
pri¢emz se pfi posuzovéni vhodné Grovné zabezpedeni zohledni zejména rizika, ktera pfedstavuje zpracovani, zejména nahodné
nebo protipravni znieni, ztrata, pozméiovani, neopravnéné zpiistupnéni pfedavanych, uloZenych nebo jinak zpracovavanych
osobnich 0dajl, nebo neopravnény piistup k nim;
zpracovatel nezapoji do zpracovani Zadného dalsiho zpracovatele bez piedchoziho konkrétniho nebo obecného pisemného
povoleni spravce;
zohlediiuje povahu zpracovani, je spravci napomocen prostfednictvim vhodnych technickych a organiza¢nich opatteni, pokud
je to moZné, pro splnéni spravcovy povinnosti reagovat na zadosti o vykon préav subjektu udaji;
zpracovatel je spravci napomocen pii zajistovani souladu s povinnostmi podle GDPR, a to pti zohlednéni povahy zpracovani
a informaci, jez méa zpracovatel k dispozici, zejména pak je zpracovatel povinen, jakmile zjisti poruSeni zabezpedeni osobnich
udaju, ohlasit jej bez zbytedného odkladu spravei (e-mail DPO FN HK: gdpr@fnhk.cz);
zpracovatel po splnéni adelu smlouvy viechny osobni udaje vymaZe nebo je, je-li to mozné, vrati spravci po ukoneni
poskytovani sluZeb spojenych se zpracovanim, a vymaze existujici kopie;
poskytne spravci vedkeré informace potfebné k doloZeni toho, Ze byly splnény povinnosti stanovené pro zpracovatele dle
GDPR, a umozni audity, véetn& inspekei, provadéné spravcem nebo jinym auditorem, kterého spravce povéfil, a téchto audith
se bude aktivné (¢astnit;
zpracovatel informuje neprodlené spravce v piipad€, Ze podle jeho ndzoru urdity pokyn poruSuje toto nafizeni nebo jiné
pfedpisy na ochranu osobnich udaji;
pokud zpracovatel zapoji dal$tho zpracovatele, aby jménem spravce provedl urdité ¢innosti zpracovani, musi byt tomuto
dal8imu zpracovateli uloZeny na zékladé smlouvy stejné povinnosti na ochranu osobnich udaju, jaké jsou uvedeny ve smlouve
mezi spravcem a prvotnim zpracovatelem, a to zejména poskytnuti dostatednych zaruk, pokud jde o zavedeni vhodnych
technickych a organizaénich opatfeni tak, aby zpracovani spliiovalo pozadavky GDPR (neplni-li uvedeny dal3i zpracovatel své
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povinnosti v oblasti ochrany osobnich dajli, odpovida spravci za plnéni povinnosti dotéeného dalstho zpracovatele i nadéle
plné prvotn{ zpracovatel).

9. Technicka a organizaéni opatfeni k ochrang osobnich tdaji
Zpracovatel pfijal a zavazuje se udrZovat po celou dobu zpracovani dle této smlouvy vhodna technicka a organiza¢ni opatieni,
aby zajistil trovei zabezpeéeni odpovidajici danym rizikidm pro prava a svobody subjektil idajil, a to zejména v oblastech:
a) Kontrola vstupu
Zabezpeleni systémt pro zpracovavani osobnich udaji pfed pfistupem neopravnénych osob, napf. prostfednictvim
identifikaénich Cipovych karet, kli¢h, elektrickych otviraci dvefi, bezpe¢nostni sluzby a/nebo vratného, alarmu, videosystémi
apod.
b) Kontrola ptistupu
Zabezpeteni systému pred neopravnénym pouZitim, napf. prostiednictvim (bezpe€nostnich) hesel, mechanismi automatického
zamykénf{, dvoufaktorového ovéfovani piistupu do informacnich systémd, Sifrovani nosicl idajti apod.
¢) Kontrola pfistupovych oprévnéni
Zabezpeleni, aby osoby bez pfisluSného opravnéni nemohly udaje ¢&ist, kopirovat, upravovat ¢&i vymazavat,
napf. prostiednictvim autorizaénich koncepttl, pfistupovych prav na zakladé€ pfistusnych potfeb a evidence pfistupii.
d) Pseudonymizace
Zpracovéni osobnich udaju tak, Ze jiz nemohou byt pfifazeny konkrétnimu subjektu Gdajli bez pouziti dodate¢nych informaci,
pokud jsou tyto dodate¢né informace uchovavéany odd€lené a vztahuji se na né technickd a organiza¢ni opatfeni (napf. databaze
oznatena kédem, pticemz kod ma vZdy pouze Vypujcitel).
e) Kontrola zpfistupiiovéani osobnich tidaja
Zabezpeceni, aby v pribéhu elektronického pfenosu nebo piepravy nemohly osoby bez ptislu$ného opravnéni tyto idaje &ist,
kopirovat, upravovat ¢i vymazavat, napf. prosttednictvim $ifrovéni, virtulnich privatnich siti (VPN), elektronického podpisu
apod.
f) Kontrola zadavéni osobnich tdaji
Zajistdni, aby bylo moZné zp&tné ové¥it a zjistit, zda a kym byly osobni idaje do systémi pro zpracovavani Gdajii zadany,
upravovany nebo z té€chto systémui vymazany, napt. prostiednictvim evidence opravnéni, vedeni zaznamu o zaddvani osobnich
udajt apod.
g) Kontrola dostupnosti
Ochrana osobnich udaji pfed ndhodnym nebo umyslnym znienim a/nebo ztratou, napk. prostfednictvim zélohovani
(online/offline; on-site/off-site), nepferusitelnych zdroji napéjeni (UPS), antivirové ochrany, firewalld, zaznamenavéni
pfenosovych tras a krizovych plant.
h) Schopnost obnovit dostupnost osobnich udaji (napf. ze zalohy).
i) Rizeni ochrany osobnich adaji.
j) Rizeni.reakef na incidenty.
k) Vychoéi nastaveni, ktera zajiSt'uji standardni ochranu dajd.
1) Kontrola smluvnich stran (fizeni dodavatelil).

Za pljeitele: Za vyptj&itele: LOVE
v Celakovicich v Hradci Kralové

chniky

dne: 23.03.202¢ dne:

Sokolska 581
500 05 Hradec Kraiové ~ Novy Hradec Kralové
-8

MUD:r. Ale$ Herman, Ph.D.
feditel
BULLETIN.CZ s.r.o. Fakultni nemocnice Hradec Kralové
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