2 Y%, SMLOUVA O VYPUJCCE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU PRISTROJOVEHO CHARAKTERU

H &) (DALE JEN ,,ZP*)
A0 A8 PROTOKOL O PREDANI A INSTALACI
{"'o'.'_.,. ko (Doba vypijcky ZP neptesahuje 6 mésicil)
Piijéitel: MIVAMED s.r.o. Vypujcitel: Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Se sidlem: Kostelecka 879/59, 196 00 Praha Se sidlem: Sokolska 581
Zast.: Michalem Valkou 50005 Hradec Kralové
ID schranky: 5pbm3nd Novy Hradec Kréalové
1C: 28420918 DIC: CZ 28420918 Zast.: MUDir, Alesem Hermanem, Ph.D.
Reg. v OR: 140282 vedena u Méstského soudu v Praze ID schranky: v7zqi84
reg. &. distributora (prodejce): 043721 1C: 00179906 DIC: CZ00179906
reg. &. osoby provadéjici servis:
reg. €. zdr. prostiedku v inf. systému zdr. prostredki (dle zakona
o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych prostiedcich
in vitro &. 375/2022 Sb.):

DATUM PREDANT PREDMETU VYPUJCKY A INSTALACE ZP: 01.04.2026

DATUM UKONCENI VYPUJCKY: 01.05.2026

NAZEV A PRESNY TYP ZP: HEBU chirurgické instrumentarium

CENA 7P BEZ/VC. DPH: 150.000,-K¢ vEetn& DPH

VYROBNI CISLO ZP: ROK VYROBY: 2024

UMISTENT ZP: Oddé&leni centralnich salii a sterilizace ~ NS: 745002

ODHADOVANE NAKLADY NA SPOTREBNI MATERIAL (hrazeny vypijitelem) PO DOBU VYPUJCKY:

SOUCAST DODAVKY:

- ES prohlageni o shodé vyrobku (EC Declaration of Conformity), ANO K NE

- Navod k obsluze v &eském jazyce v listinné a elektronické podobé (elektronicka verze ANO X
pro Oddéleni nakupu zdravotnické techniky, listinna pro pracovist€ vypitjcitele),

- Doklad o instruktaZi (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 prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, pfipadné dalsi kontroly (revize) ANO [ NE
v souladu s timto zakonem,

ANO [ NE

O 0O OO0

- Doklady osoby, kiera je proskolena vyrobcem nebo osobou vyrobcem povéienou
k provadéni instruktdZe daného zdravotnického prostiedku (viz § 41 zikona
¢.375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
proaticdcich in vitro),
- Doklady osob, které jsou proskoleny vyrobcem nebo osobou vyrobcem povéfenou,
k provadéni servisu zdravotnického prostiedku (viz § 44, 45, 46 zdkona &. 375/2022
Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich
in vitro).
Piiloha &. 1 — Zpracovani osobnich idajit Varianta 1 K Vatianta2 []

ANO [ NE O
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Pfedmétem této smlouvy je zdvazek pijéitele pfenechat vypujciteli k bezplatnému uZivani vyse uvedeny ZP.

Pijcitel prohladuje, Ze pfedmét vypijcky nemd 7adné patentni nebo jiné pravni vady, odpovidd viem platnym pravnim
piedpisiim a normam, je podle pravnich piedpist zplsobily k pouZiti pii poskytovani zdravotnich sluZeb a byla u néj podle
pravnich piedpist posouzena shoda jeho vlastnosti se zakladnimi poZadavky na zdravotnické prostfedky s prihlédnutim
k ur€enému tielu pouziti a vyrobce nebo jeho zplnomocnény zastupce vydali pisemné prohlageni o shodg.

Pujcitel je povinen zajistit vypujéiteli servis a pravidelné kontroly event. validace pfedmétu vypijeky v souladu se zékonem
€. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, na vlastni naklady
po dobu vyptjeky, a to od doby uvedeni do provozu s tim, e opravy pfedmétu vypijéky budou provadény dle moZnosti
pljéitele v co nejkratsi dobé.

Pijcitel ma pravo na provedeni kontrol u vypiijditele, a to za ugelem provadéni oprav na pfedmém vypajeky,
vE. preventivnich prohlidek, a za ugelem kontroly uivani ptedmétu vypijéky vypijéitelem.

Vyptijcitel je povinen pfedmét vyplijéky tadné uZivat, chréanit Jjej pfed poskozenim, ztritou nebo znicenim.

V pFipad€ konektivity do datové sité vypiijéitele je nutné bezodkladn& po podpisu smlouvy, nejdéle viak 4 tydny
pied planovanou instalaci, informovat IT oddéleni vypiijcitele na adrese helpdesk@fnhk.cz. Oznameni o skntetném
datu instalace je nutné provést nejdéle 3 pracovni dny predem.

Smluvni strany se dohodly, Ze v rémci smluvniho vztahu zaloZeného touto smlouvu bude aplikovan § 2197 ob&anského
zékoniku, tzn., Ze vypijcitel je opravnén kdykoli vratit predmét vypljcky pijéiteli.

Smluvni strany souhlasi s uvefejnénim smlouvy dle zdkona &. 340/20158b., o registru smluv. Uvetejnéni smlouvy provede
vypijéitel.

Tato smlouva je vyhotovena v listinné podob& ve dvou stejnopisech, z nichZ 1 stejnopis obdr#i pujéitel a 1 stejnopis
vypijcitel. Smlouva té2 miZe byt vyhotovena v elektronické podob€ v jednom vyhotoveni a podepsina v souladu
se zdkonem &. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvafejicich divéru pro elektronickeé transakce.

10. Tato smlouva nabyva platnosti a (i¢innosti dnem jejiho podpisu opravnénymi zastupci obou smluvnich stran.
11. Smluvni strany prohlasuji, Ze tato smlouva vyjadiuje Jejich svobodnou, pravou, véZnou a tplnou il prostou omyhi.

Na ditkaz shora uvedeného pfipojuji opravnéni zastupci smluvnich stran své podpisy.
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Priloha . 1
Ochrana gsobnich udaji

Varianta 1 — osobni idaje se neukliadaji ani nepFenaSeji ani k nim neni umeZznén pFistup:
Phjcitel prohladuje, Ze predmét vypajcky neobsahuje Zadna datova dloZisté, do kterych by byly ukladany osobni ddaje,
at’ uZ pacient(, obsluhujiciho persondlu nebo jinych fyzickych osob, ani neni vybaven na pfipojeni k takovymto uloZistim.

Varianta 2 — osobni tidaje s¢ ukladaji nebo prenaSeji nebo je k nim umoznén pfistup:

N —

a)
b)

©)

d)

g)

h)

D
i)

Piedmét vypijéky obsahuje software a datova ulozisté, umoZiiujici ukladat a/nebo pfenaset osobni Udaje pacientd, obsluhy
nebo jinych fyzickych osob (subjekty 1daji) nebo je k udajim umoZznén osobni nebo elektronicky pfistup za ui¢elem servisnich
nebo jinych sluzZeb dle smlouvy.

Osobni udaje budou ukladany/prenaseny... ... ... ... (misto, zpisob, zalohovani...doplni pdjéitel).
Rozsah zpracovani osobnich tdaji:
a) Povaha a udel zpracovani: pifedevsim ukladani, usporddani, vyhleddavani, prizpusobeni nebo pozménéni, nahlédnuti,
zpFistupnéni pFenosem, osobni pristup, vymaz.
b) Typ osobnich adaju: kontaktni tidaje, vudaje o zdravotnim stavu pacienti.
c) Kategorie osobnich udaji: osobni iidaje, zvlastni kategorie osobnich iidayil,
d) Doba trvini zpracovdni udaji: dle doby platnosti smlouvy o vypijéce zdravotnického prostiedku pfistrojového
charakteru.
V pfipadé konektivity do datové sit€ vypijéitele bude predmét vypljcky véetné jeho pfipojeni do siti elektronickych
komunikaci a informacnich systém disponovat pouze takovymi vlastnostmi, které podporuji zajiSténi kybernetické
bezpe&nosti vypljéitele v souladu s piedpisy o kybemetické bezpecnosti.
Pfistup k uloZenym/prenaSenym osobnim dajiim ze strany pujcitele bude omezen na minimalni nezbytny rozsah a opravnéné
osoby, které ur¢i ptijéitel. Pajcitel nebude bez v€domi vypijcitele provadét kopie osobnich tudajti.
Pokud pijcitel porusi své povinnosti pfi ochrané osobnich udaji, odpovid4d za toto poruSeni vypijéiteli, véetné narokd
na nahradu pripadné $kody.
Povinnost ml&enlivosti a ochrany osobnich tidajd trva bez ohledu na ukonceni platnosti této smlouvy.
Pujéitel bude pfi instalaci vyputjcky, zaskoleni/instruktaZe obsluhy a/mebo provadéni zaruéniho/pozaruéniho servisu provadét
zpracovani vySe uvedenych osobnich Gdaji. Pijéitel jako zpracovatel toto zpracovani omezi na nezbytny odpovidajici rozsah
a bude pfi ném dodrzovat GDPR a zdkon o zpracovani osobnich daja ¢. 110/2019 Sb., v platném znéni.
Zpracovani zpracovatelem se fidi timto ujednanim, které pisemné zavazuje zpracovatele dle €l. 28 GDPR viéi spravci
(vypijditel). Tato ujednani stanovi, Ze zpracovatel:
zpracovava osobni udaje pouze na zdkladé doloZenych pokynti spravce, véetné pfedani osobnich udaji do tieti zemé& nebo
mezinarodni organizaci;
zajistuje, aby se osoby opravnéné zpracovavat osobni udaje zavazaly k ml€enlivosti, pokud se na né mléenlivost jiZ nevztahuje
ze zakona;
s plihlédnutim ke stavu techniky, nakladim na provedeni, povaze, rozsahu, kontextu avdelim zpracovani i k rizné
pravdépodobnym a rizné zdvaZnym rizikim pro prava asvobody fyzickych osob, pfijme se spravcem vhodni technicka
a organiza&ni opatfeni, aby zajistili iroveri zabezpedeni odpovidajici danému riziku, pfipadng véetng:
pseudonymizace a Sifrovani osobnich udaji;
schopnosti zajistit neustalou diivérnost, integritu, dostupnost a odolnost systémti a sluZeb zpracovani;
schopnosti obnovit dostupnost osobnich idaju a pristup k nim véas v pfipadé fyzickych &i technickych incidenti;
procesu pravidelného testovani, posuzovani ahodnoceni Ufinnosti zavedenych technickych a organizaénich opatfeni
pro zajisténi zabezpedeni zpracovani;
e  opatfeni pro zaji$téni toho, aby jakédkoliv fyzickd osoba, ktera jedna z povéfeni spravce nebo zpracovatele a ma piistup
k osobnim idajim, zpracovavala tyto osobni idaje pouze na pokyn spravee,
pfi€emz se pii posuzovani vhodné urovné zabezpeceni zohledni zejména rizika, ktera piedstavuje zpracovani, zejména ndhodné
nebo protipravni znifeni, ztrata, pozméiiovani, neopravnéné zpristupnéni predavanych, uloZenych nebo jinak zpracovavanych
osobnich udaji, nebo neopravnény pfistup k nim;
zpracovatel nezapoji do zpracovani Zadného dalSiho zpracovatele bez predchoziho konkrétniho nebo obecného pisemného
povoleni spravce;
zohledtiuje povahu zpracoviéni, je spravei ndpomocen prostfednictvim vhodnych technickych a organizacnich opatfeni, pokud
je to moZné, pro splnéni spravcovy povinnosti reagovat na Zadosti o vykon prav subjektu adaji;
zpracovatel je spravcei ndpomocen pii zajiStovani souladu s povinnostmi podle GDPR, a to pfi zohlednéni povahy zpracovani
a informaci, jeZ ma zpracovatel k dispozici, zejména pak je zpracovatel povinen, jakmile zjisti poruSeni zabezpedeni osobnich
udaju, ohlasit jej bez zbyteéného odkladu spravei (e-mail DPO FN HK: gdpr@fnhk.cz);
zpracovatel po splnéni ti¢elu smlouvy vSechny osobni udaje vymaZze nebo je, je-li to moZné, vrati sprivci po ukonéeni
poskytovani stuZeb 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, véetné inspekci, provadéné spravcem nebo jinym auditorem, kterého spravee povéfil, a téchto audith
se bude aktivné icastnit;
zpracovatel informuje neprodlené spravee v pfipadé, Ze podle jeho nazoru wuréity pokyn poruuje toto nafizeni nebo jiné
predpisy na ochranu osobnich udaju;
pokud zpracovatel zapoji daldiho zpracovatele, aby jménem spravce proved! ur€ité innosti zpracovani, musi byt tomuto
dalSimu zpracovateli uloZeny na zaklad€ smlouvy stejné povinnosti na ochranu osobnich udaji, jaké jsou uvedeny ve smlouvé
mezi sprdvcem a prvotnim zpracovatelem, a to zejména poskytnuti dostateénych zaruk, pokud jde o zavedeni vhodnych
technickych a organiza&nich opatfeni tak, aby zpracovani spliiovalo poZadavky GDPR (neplni-li uvedeny dal$i zpracovatel své
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povinnosti v oblasti ochrany osobnich uidajt, odpovida spravci za plnéni povinnosti dot&eného dalgiho zpracovatele i nadale
pIn€ prvotni zpracovatel).

9. Technickd 4 arganizaéni opatfeni k ochrané osobnich tidajn
Zpracovatel piijal a zavazuje se udrzovat po celou dobu zpracovani dle této smlouvy vhodna technicks a organiza&ni opatieni,
aby zajistil iroven zabezpeéeni odpovidajici danym rizikam pro prava a svobody subjekti idajt, a to zejména v oblastech:
a) Kentrola vsiupu
Zabezpegeni systémi pro zpracovavani osobnich udaji pfed piistupern neopravnénych osob, napf. prostfednictvim
identifikagnich &ipovych karet, kli¢a, elektrickych otviraéh dveri, bezpetnostni sluzby a/nebo vratného, alarmu, videosystémn
apod.
b) Kontrola piistupu
Zabezpeteni systémi pfed neopravnénym pouZitim, napf. prostiednictvim (bezpeénostnich) hesel, mechanismit automatického
zamykani, dvoufaktorového ovéfovani pristupu do informaénich systému, Sifrovani nosi€i 1idajt apod
¢) Kontrola pfistupovych opravnéni
Zabezpeteni, aby osoby bez piistuiného opravnéni nemohly udaje &ist, kopfrovat, upravovat & vymazavat,
napf. prostfednictvim autorizaénich konceptil, pfistupovych prév na zékladé pfisludnych potieb a evidence pfistup.
d) Pseudonymizace
Zpracovéni osobnich udaji tak, Ze jiz nemohou byt pifazeny konkrétnimu subjektu tidajti bez pouziti dodateénych informaci,
pokud jsou tyto dodate&né informace uchovavany odd&lens a vztahuji se na né technickd a organizadni opatfeni (napt. databaze
oznacend kédem, pfi¢emz kod md vidy pouze Vypijditel).
¢) Kontrola zpfistupfiovani osobnich udaji
Zabezpeteni, aby v prib&hu elektronického pfenosu nebo piepravy nemohly osoby bez pfisluiného opréavnéni tyto udaje &ist,
kopiroval, upravovat & vymazévat, napt. prostfednictvim Sifrovani, virtualnich privitnich siti (VPN), elektronického podpisu
apod.
f) Kontrola zadévéani osobnich tidajii
Zajisteni, aby bylo moZné zp&mé ovétit a zjistit, zda a kym byly osobni tdaje do systémi pro zpracovavani udajt zadany,
upravovany nebo z t&chto systémi vymazany, napf. prostfednictvim evidence oprévnéni, vedeni zdznami o zad4vani osobnich
udaji apod.
g) Kontrola dostupnosti
Ochrana osobnich udaji pied nahodnym nebo Umyslnym zniCenim a/nebo ztratou, napf. prostfednictvim zdlohovani
(online/offline; on-site/off-site), mepferugitelnych zdrojii napdjeni (UPS), antivirové ochrany, firewallli, zaznamenavani
prenosovych tras a krizovych pland.
h) Schopnost obnovit dostupnost osobnich udaji (napf. ze zélohy).
i) Rizeni ochrany osobnich udaji.
j) Rizeni reakei na incidenty.
k) Vychozi nastaveni, ktera zajituji standardni ochranu udaji.
I} Kontrola smluvnich stran (fizeni dodavatel).

Za ptjcitele: Za vypujcitele:
v Praze Datum: 2026.04.01 v Hradci Kralové
dne: 01.04.2026 09:26:33 +02'00' dne: atany 20260401
Michal Vilka, jednatel MUDr. Ale$ Herman, Ph.D.
feditel
MIVAMED s.r.o. Fakultni nemocnice Hradec Kralové
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