FN Financovano
Fakultni Evropskou unii

M _ H nemocnice )
Motol a Homolka NextGenerationEU

Projekt ,,Vybudovani Ceského onkologického institutu - Motolského onkologického centra® je financovéan
Evropskou unii z nastroje pro oZiveni a odolnost prostfednictvim Narodniho planu obnovy CR.

Kupni smlouva ¢. 2603400137
COP: H23026C

DN FORMED Brno s.r.o.

se sidlem Hudcova 487/76a, Medlanky, 612 00 Brno

zastoupend: Bc. Jifim Bartofikem, jednatelem

ICO: 46982604 DIC: CZ46982604

zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném u Krajského soudu v Brnég, oddil C, viozka 8289

(dale jen ,prodavajici"}
a

Fakultni nemocnice Motol a Homolka

statni prispévkova organizace

se sidlem: V Uvalu 84/1, Motol, 150 00 Praha 5
zastoupena: MUDr. Petrem Polouckem, MBA, Feditelem
ICO: 00064203

DIC: CZ00064203

(déle jen ,kupujici'}

(prodavajici a kupujici spole¢né dale jen ,,smluvnistrany"}

Preambule

Tato smlouva je uzaviena v souladu s nabidkou prodavajiciho, kterou podal do verejné zakazky
s ndzvem ,Motolské onkologické centrum - lzolatory " (déle jen ,veFejna zakazka"}, evidencni
Cislo zakazky ve Veéstniku vefejnych zakazek 2Z2026-012715, zadavané v souladu se
zdkonem ¢&. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakézek, ve znéni pozdg&jSich predpisl a
v souladu s ust. § 2079 a nésl. zdkona €. 89/2012 Sb., obfanského zédkoniku, ve znéni pozdéjsich
predpisl (dale jen ,obéansky zakonik"}.

Obé smluvni strany prohlaSuji, Zze maji pravni osobnost, jsou svépravné a po vzajemném
projednani a shodé uzaviraji tuto kupni smlouvu (déle jen ,smlouva'}-.

l. PFedmét smlouvy

1. Predmétem koupé dle této smlouvy je dodavka izolator(, véetné& prislusenstvi 9 ks
izolatord Envair CDC F 2G2D a 2 ks plnicek SmartCompounders Chemo Version with 10
positions pro potfeby Motolského onkologického centra.

2. Prodavajici se zavazuje, zZe jako soucast dodavky dle této smlouvy:

a) odevzda zbozi kupujicimu, a to v rozsahu a dle specifikace uvedené v pfiloze €. | této
smlouvy, v€etné specifikace mnozstvi, jakosti, provedeni, vlastnosti zbozZi apod. Zbozi
musi byt nové, nepouzité, nepoSkozené, plné funkéni, v nejvyssi jakosti poskytované
vyrobcem zboZi a prodavajici odevzda zbozi spolu se vSemi pravy nutnymi k jeho
fadnému a nerusenému nakladani a uzivani kupujicim {,,zbozi'},

b) odevzda kupujicimu soucésti a pFisluSenstvi zbozi,

¢) odevzda kupujicimu rovnéz vSechny doklady a dokumenty, které se k dodavanému
zbozi vztahuji, resp. které jsou potfebné k prevzeti a uzivani zbozi, zejména predavaci
protokol dle pfilohy €. 4 této smlouvy, provozni manualy a navody k pouziti zboZzi (vzdy
jedenkrat v Ceské a anglické jazykové verzi v listinné a elektronické podobg), platné
prohl&deni o shodé, licencni certifikaty, licencni Cisla a licen¢ni ujednani (EULA apod.)
k veSkerému softwarovému vybaveni vSech komponent dodavky {,dok/ady'},

d) umozni kupujicimu nabyt vlastnické pravo ke zbozi,
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e) provede stavebni pfipravenost nezbytnou pro instalaci zbozi,

instaluje zboZi v misté a Case uréeném kupujicim, uvede jej do provozu véetné ovéfeni
jeho funkénosti, provede vSechny pfedepsané zkouSky a testy (pfejimaci zkouska
zdroje ionizujiciho zafeni, vychozi elektrorevize atd.), ovéfi deklarované technické
parametry (,/nstalace"”),

g) zaSkoli obsluhu zbozi na strané kupujiciho (lékafi, farmaceuti, laboranti, technici,
pfipadné dalsi personal) v délce uréené zavaznym pfedpisem vyrobce pfistroje, a to na
vlastni naklady v misté a Case uréeném kontaktni osobou kupujiciho uvedenou nize v ¢l.
IV. odst. 4 smlouvy na pouZziti, udrzbu, ¢isténi, zakladni servis pfistroje a sterilizaci
zboZi, zaroven vystavi certifikdt o zaskoleni zaméstnancl Fakultni nemocnice Motol
a Homolka (,zaskoleni”),

h) zajisti likvidaci obal( a odpadu.

(spole¢né dale jen ,doddvka").
3.  Kupuijici se zavazuje zbozi od prodavajicino pfevzit a zaplatit kupni cenu podle této smlouvy.

—h
=

IIl. Doba pinéni

Prodavajici se zavazuje dodat dodavku nasledovné:

Izolator pojizdny 6 ks Nejpozdé&ji do 21 tydnl od pisemné vyzvy

Izolator stacionarni pro genovou terapii 1ks kupujicino

Pfedpoklad odeslani vyzvy kupujiciho je
neprodlené po nabyti U¢innosti smlouvy

Izolator pojizdny pro zabudovani plniciho | Nejpozdéji do 30 tydnd od pisemné vyzvy
zafizeni 2 ks kupujiciho

Zabudované plnici zafizeni v€etné spotfebniho | Pfedpoklad odeslani vyzvy kupujiciho je
materidlu na 1000 cykl( 2ks neprodlené po nabyti U¢innosti smlouvy

lIl. Kupni cena a platebni podminky

1. Kupni cena byla sjednana smluvnimi stranami na zakladé cenové nabidky, kterou zpracoval
v ramci vefejné zakazky prodavajici, je uvedena v pfiloze &. 2 této smlouvy — Cena dodavky
(dale jen ,kupni cena").

2. Kupujici se zavazuje zaplatit kupni cenu na zakladé danového dokladu (faktury) vystaveného
prodavaijicim. Prodavajici je opravnén vystavit fakturu po podpisu dodaciho listu dle &l. IV.
odst. 5, 6 a 7 nize. Splatnost faktury ¢ini 60 dn(l ode dne jejiho doruceni kupujicimu.

3. Prodavajici prohlasuje, Ze kupni cena je koneénd a Ze zahrnuje veSkeré naklady
prodéavajiciho souvisejici s dodavkou dle této smlouvy, zejména zahrnuje naklady na
dopravu, instalaci, zaskoleni obsluhy zboZzi.

4. Prodavajici se zavazuje, Ze jim vystavené dafové a Uletni doklady (dale a vySe jen
Jfaktury”) budou obsahovat veSkeré nalezitosti, které jsou stanoveny obecné zavaznymi
pfedpisy, a dale evidenéni &islo této smlouvy nebo jiny identifikator dle dohody smluvnich
stran. Kazda faktura bude oznalena registratnim Cislem  projektu, tedy
CZ.31.8.0/0.0/0.0/22_048/0007583 a nazvem projektu ,Vybudovani Ceského
onkologického institutu — Motolského onkologického centra “ (dale jen ,projekt”). Prilohou
faktury bude dodacilist dle €. IV. odst. 6 a 7 nize.

5. Prodavajici se zavazuje uvést na fakturu k veskerému softwarovému vybaveni vSech
komponent dodavky pfesnou specifikaci SW — vyrobce (drzitele autorskych prav), nazev,
verzi, edici, lokalizaci, bitovou verzi a licenéni typ.

6. Smluvni strany se dohodly, Ze kupujici je opravnén kontrolovat formalni naleZitosti,
spravnost a Uplnost faktur a jejich pfiloh. V pfipadé, Ze prodavajicim vystavena faktura
(pfiloha faktury) bude obsahovat nespravné &i nelplné Udaje, je kupujici opravnén takovou
fakturu (pfilohu) do data splatnosti vratit prodavajicimu. Prodavajici podle charakteru
nedostatkd fakturu opravi anebo vystavi novou fakturu. Po tuto dobu neni kupujici v prodleni
s Uhradou fakturované ¢astky. U opravené nebo nové faktury bézi nova doba splatnosti dle
odst. 2 vySe.
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IV. Dodaci podminky

Dodavka bude dodana do Motolského onkologického centra vmiste sidla kupujiciho,

mistnost ¢. 04.1.54 a 04.1.59 .

Prodavajici je povinen dodat jednotlivé dodavky na zakladé vyzvy kupujiciho, a to v souladu

s Cl. Il smlouvy.

Prodavajici se zavazuje splnit predmét této smlouvy sam, prostfednictvim treti osoby jen na

zakladé predchoziho pisemného souhlasu kupujiciho.

Prodavajici bude informovat kupujiciho o presném terminu dodani dodavky, a to nejméné
na tel

Kupujici opravnén
zménit osoby a telefonni Cisla uvedena v predchozi vété, a to pisemnym oznamenim
prodavajicimu, které je vici nému aéinné v okamziku doruceni takového oznameni.
Dodavka se povazuje podle této smlouvy za splnénou, pokud prodavajici:
zbozi Fadné a v€as odevzda kupujicimu, vEetné prislusnych dokladd,
instaluje zbozi,
zaSkoli obsluhu zbozi, a
kupujici sou€asné zbozi prfevezme a splnéni dodavky v souladu s timto odstavcem
potvrdi podpisem na dodacim listu dle odst. 6 a 7 tohoto ¢lanku.
Po splnéni dodavky dle odst. 5 vySe vystavi prodavajici dodaci list/eventualné jiny zapis
0 odevzdani a prevzeti dodavky (dale a vySe jen ,dodaci list"), ktery bude obsahovat
alespon nasledujici nalezitosti:
a) oznaceni dodaciho listu a jeho Cislo,
b) nazev a sidlo prodavajiciho a kupujiciho,
c) Cislo této kupni smlouvy,
d) oznaceni dodaného a nedodaného zbozi (jeho stav, mnozstvi apod.),
e) datum odevzdani zbozi, dokladd, instalace a zaskoleni,
f)  jiné nalezitosti dllezité pro odevzdani a prevzeti dodavky,
g) registracni Cislo projektu -,CZ.31.8.0/0.0/0.0/22_048/0007583",
h) nazev projektu - ,Vybudovani Ceského onkologického institutu - Motolského
onkologického centra”.
Dodaci list podepiSi opravnéni zastupci obou smluvnich stran. V pfipadé pochybnosti ma
prednost podpis za stranu kupujici.

V. Prava z vadného plnéni, zaruka za zbozi

Prodavajici se zavazuje, Zze dodavku doda bez jakychkoliv (faktickych a pravnich) vad.
Pokud neni pisemné dohodnuto jinak, nema kupujici zajem na plnéni dodavky, ktera by méla
jakékoliv vady, a to v€etné vad, na které prodavajici kupujiciho upozornil.

Prodavajici odpovida za vady dodavky, které ma v dobé odevzdani a prevzeti nebo které se

objevi kdykoliv pozdégji. Prava kupujiciho z vadného plnéni se Fidi zejména ust. § 2099 a nasl.

obcanského zdkoniku.

Prodavajici poskytuje zaruku za jakost dodavky podle této smlouvy v nésledujicim rozsahu:

a) zarudni doba ¢ini 24 mésicll ode dne podpisu dodaciho listu dle €l IV. vy3e, tj. Ze po
tuto dobu bude dodavka zplsobila k uzivani a zachova si smluvené, resp. obvyklé
vlastnosti,

b) bezplatny servis poskytnuty prodavajicim kupujicimu v zaruc¢ni dobé na celou dodavku,
bezplatny servis pokryva naklady na nahradni dily, cestu, stravu a praci servisnich
technikd ze strany prodavajiciho a bezpe¢nostné technickou kontrolu (BTK) véetné
kalibrace a validace,

c) bezplatny upgrade vcetné aktualizace SW po dobu Zivotnosti pristroje,

d) néastup na opravu maximalné do 5 pracovnich dni od nahlaseni poruchy,

e) odstranéni vady,

f) dodani nahradniho bezvadného zboZi stejnych parametrl a kvalit v pfipadé
neopravitelné vady zboZi nebo v pfipadé podstatného poruSeni smlouvy,

g) zaruka neplati, pokud je vada zavinéna vyluc¢né kupujicim,

h)  zarucni servis bude prodavajicim provadén v misté a ¢ase uréeném kupujicim,

i)  prodavajici se neprodlené spoji s prislusSnou osobou na strané kupujiciho, nejpozdéji
v8ak do 5 pracovnich dni po okamziku nahlaSeni vady dodavky; nahlaSeni vady bude
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provedeno pisemnou formou prostfednictvim objednavky, v naléhavych pfipadech
telefonicky,

j)  zaruéni doba ani Ihdta pro uplatnéni prav z vadného plnéni nebézi po dobu, po kterou
kupujici nemdze uzivat dodavku pro vady.

Prodavajici se dale zavazuje, Ze poskytne kupujicimu pozarucni servis za podminek

stanovenych smlouvou o dilo ¢. 2603370134, ktera je uzavirana sou¢asné s touto smlouvou.

VI. Smluvni pokuta a Urok z prodleni

Smluvni strany se dohodly, Ze pokud bude kupujici v prodleni s Uhradou kupni ceny, je
prodavajici opravnén pozadovat po kupujicim Urok z prodleni maximalné ve vysi stanovené
nafizenim viady ¢. 351/2013 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist.

V pfipadé, Ze prodavajici nedodrzi v zaruéni dobé Ihdtu nastupu na opravu nebo termin BTK,
uhradi kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 3 000 K& za kazdy pfipad a kazdy zapodaty den

prodlent.
V pfipadé, Ze bude prodavajici v prodleni s plnénim predmétu podle &l Il. smlouvy, je
povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 5000 KE za kazdy zapocaty den
prodlent.

V pfipadé poruseni ust. &l. VIII odst. 9. je kupujici opravnén uplatfiovat smluvni pokutu ve
vysi 50 000 K¢.

Ustanovenim o smluvni pokuté neni dotéeno pravo kupujiciho na nahradu Ujmy a nahradu
nakladd vynaloZzenych na uplatnéni svého prava.

V pfipadé poruSeni ust. €l. VII. odst. 12. je kupujici opravnén uplatfovat smluvni pokutu ve
vy$i 10 000 K¢ za kazdy jednotlivy pfipad.

V pfipadé, Ze odstranéni vady uvedené v ¢l. V. odst. 3. pism. d) bude trvat déle nez 120
hodin od nastupu na opravu, uhradi prodavajici kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 0,05 %
z kupni ceny dodavky za kazdy zapoc¢aty den, o ktery bude Ih(ita 120 hodin pfekro¢ena; to
neplati v pfipadé, Ze vySe uvedend Ihita bude prekrocena z dlvod(, které prokazatelné
prodavajici nezavinil a kupujici tento stav pisemné potvrdi ve zpravé prodavajiciho.

V pfipadé poruseni jakékoliv povinnosti uvedené v pfiloze ¢. 5 smlouvy je kupujici opravnén
uplatfiovat smluvni pokutu ve vysi 20 000 K& za kazdy jednotlivy pfipad.

VII. Odstoupeni od smlouvy

Od této smlouvy Ize jednostranné odstoupit, stanovi-li tak obecné zavazny pravni pfedpis
anebo pro podstatné porudeni této smlouvy, pficemz za podstatné poruseni této smlouvy se
zejména povazuje:

e na strané kupujiciho nezaplaceni kupni ceny podle této smlouvy ve Ih{té del$i 60 dni po
dni splatnosti pfislusné faktury, ackoliv byl na takové prodleni prodavajicim pisemné
upozornén,

e na strané prodavajiciho, jestlize nedoda fadné a véas dodavku dle této smlouvy, pokud
nezjednal napravu, prestoZze byl kupujicim na neplnéni této smlouvy pisemné
upozornén.

Oznameni o odstoupeni podle této smlouvy musi byt v pisemné podobé doru¢eno druhé

smiluvni stran&. Uginky odstoupeni od smlouvy nastavaji okamZikem doruéeni pisemného

projevu ville druhé smluvni strang.

VIIl. Ostatni ujednani

Kupujici nabyva vlastnické pravo ke zboZi jeho pfevzetim, tj. dnem podpisu dodaciho listu.
To plati ivpfipadé, ze dodavka bude doru€ena prostfednictvim dopravce nebo
poskytovatele postovnich sluzeb.

Nebezpeli Skody na zboZi pfechazi na kupujiciho pfevzetim dodavky, tj. dnem podpisu
dodaciho listu. To plati i v pfipadé, Ze dodavka bude doru¢ena prostfednictvim dopravce
nebo poskytovatele postovnich sluzeb.

Prodavajici se zavazuje, Z2e pfi dodavce, kterou svéfi dopravci nebo poskytovateli
postovnich sluzeb, zajisti pojisténi takové dodavky na celou vysi jeji hodnoty, pokud se
smluvni strany v konkrétnim pfipadé nedohodnou jinak.
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Prodavaijici je povinen dodavku zabalit nebo opatfit pro prepravu zplsobem, ktery je obvykly
a potfebnym k uchovani a ochrané zboZzi.
Kupujici se zavazuje, Zze pro zboZi a jeho instalaci vyéleni vyhovujici prostory, které budou
mit bézné (obvyklé) hodnoty vihkosti, prasnosti a elektrickou instalaci, ktera bude schvalena
podle prislusnych technickych predpisd.
Prodéavajici se zavazuje zachovavat micenlivost o veskerych skuteCnostech tykajicich se
zejména zdravotni, obchodni, ekonomické &i technické ¢innosti kupujiciho, které se dozvi
v souvislosti se svoji ¢innosti na zakladé této smlouvy, véetné jednani pfed uzavfenim této
smlouvy, pokud tyto skutecnosti nejsou bézné vefejné dostupné. Prodavaijici si je védom, Ze
se jedna o dlvérné informace a zavazuje se, Ze vySe uvedené skutec¢nosti neposkytne
tfetim osobam, ani jich nevyuzije ve svij prospéch nebo ve prospéch tretich osob. Za
divérné informace a pfedmét micenlivosti dle této smlouvy se povazuji rovnéz jakékoliv
osobni Udaje, podoba a soukromi pacientl, zaméstnancl ¢i jinych pracovnik( kupujiciho, se
kterymi se prodavajici v souvislosti se svou ¢innosti pro kupujiciho dozvi nebo dostane do
kontaktu. V pfipadé poruSeni povinnosti miCenlivosti se prodavajici zavazuje uhradit
kupujicimu smiluvni pokutu ve vysi 20 000 K& za kazdy takovy p¥ipad. Uhradou smiuvni
pokuty neni dotéeno pravo kupujiciho na nahradu djmy &i nahradu nakladd ucelné
vynalozenych na uplatnéni jeho prava dle tohoto odstavce.
Prodéavajici souhlasi s uvefejnénim smlouvy kupujicim za Uéelem splnéni povinnosti
uloZzenych mu platnou a Ucinnou pravni Upravou, a to zejména zakonem ¢&. 340/2015 Sb., o
registru smluv, ve znéni pozdgjSich predpisl (ddle jen ,zakon o registru smiuv"), a dale
pokyny a rozhodnutimi Ministerstva zdravotnictvi.
Prodavajici bere na védomi, Zze kupujici, jakozto statni pfispévkova organizace, je povinna na
dotaz treti osoby poskytnout informace podle zdkona &. 106/1999 Sb., o svobodném
pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpis(.
Prodavajici neni opravnén bez prfedchoziho pisemného souhlasu postoupit pohledavku za
kupujicim vzniklou na zakladé této smlouvy ani postoupit tuto smlouvu, a to ani ¢aste¢né.
Prodéavajici je povinen minimalné do 31. 12. 2036 poskytovat poZadované informace
a dokumentaci (véetné Ucetnich dokladl) souvisejici s realizaci projektu zaméstnancdm
nebo zmocnénclm povéienych organd (OLAF — Evropsky UFad pro boj proti podvoddm, Urad
evropského vefejného Zalobce, Ministerstva financi, Evropské komise, Evropského Ucetniho
dvora, Ministerstva zdravotnictvi, Nejvy$siho kontrolniho Ufadu a dalsim pfislusnym
vhitrostatnim organm). Prodavajici je déle povinen vytvofit vy$e uvedenym osobam
podminky k provedeni kontroly vztahujici se k realizaci projektu a poskytnout jim pfi
provadéni kontroly soucinnost.
Prodavajici prohladuje, Ze svou Uc¢asti v zadavacim fizeni na vefejnou zakdzku neporusuje
ust. § 4b zakona ¢. 159/2006 Sb., o stfetu zajmd, ve znéni pozdé&jsich predpisy.
Prodévajici je povinen pfedlozit fadné vyplnény a prodavajicim podepsany aktudlni Seznam
dodavatelll, poddodavatell a skute¢nych majitel(, ktery tvofi pfilohu €. 3 této smlouvy, a to
pfed zahajenim Cinnosti dodavatele/poddodavatele na plnéni pfedmétu smlouvy. V pfipadé
zmény vyse uvedeného je prodavajici povinen kupujiciho neprodlené informovat pfedanim
znovu vyplnéného formulafe dle vzoru vpfiloze & 3 smlouvy, jehoZz pfilohu/pfilohy
bude/budou tvofit:
(i) vypis/vypisy z vefejného rejstfiku v pfipadé dodavatele/poddodavatele, je-li ¢eskou
pravnickou osobou;
(ii.) doklady vsouladu s § 122 odst. 6 zakona ¢&. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych
zakazek, ve znéni pozdéjsich predpisd, je-li zahranicni pravnickou osobou.

IX. Zavérecna ustanoveni

Tuto smlouvu Ize ménit nebo doplnit pouze dohodou smluvnich stran, a to formou
pisemného Cislovaného dodatku, pokud neni vySe v této smlouveé vyslovné uvedeno jinak.
Tato smlouva se fidi pravnim fadem Ceské republiky. Prédva a povinnosti smluvnich stran
touto smlouvou vyslovné neupravena, jakoz i pravni poméry z ni vznikajici a vyplyvaijici, se
Fidi pfislusnymi ustanovenimi ob¢anského zakoniku.

Pfipadné spory se zavazuji smluvni strany FeSit smirnou cestou a v pfipadé, Ze nedojde
k dohod&, budou spory Fedeny v&cné a mistn& prisludnymi soudy Ceské republiky.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu pfecetly, a Zze souhlasi s jejim obsahem.
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IC: 80-26/VZ/2026/PH
Motolské onkologické centrum - Izolatory
Kupni smlouva ¢. 2603400137

5. 'V pripadé, zZe nékteré ustanoveni této smlouvy je nebo se stane neplatné, nedcinnég,
nevymahatelné, zU0stavaji ostatni ustanoveni smlouvy platna, G¢inna, vymahatelna. Smluvni
strany se zavazuji nahradit takové neplatné, ne(cinné, nevymahatelné ustanoveni této
smlouvy ustanovenim jinym, platnym, G€innym, vymahatelnym, které svym obsahem
a smyslem odpovida nejlépe obsahu a smyslu ustanoveni pdvodniho.

6. Smlouva vstupuje v platnost dnem podpisu opravnénymi zastupci obou smluvnich stran
a ucinnosti nabyva v souladu se zdkonem o registru smluv.

7. Tato smlouva byla sepsana ve trech stejnopisech s platnosti originalu, pficemz kupujici
obdrzi dvé vyhotoveni a prodavajici jedno vyhotoveni. To neplati v pFipadé, Ze tato smlouva
byla podepsana elektronickym podpisem dle zakona ¢. 297/2016 Sb., o sluzbach
vytvarejicich divéru pro elektronické transakce, ve znéni pozdgjsich predpisd.

8. Nedilnou soucasti smlouvy jsou jeji pFilohy:

PFiloha €. 1 Kupni smlouvy - Technicka specifikace predmétu plnéni

PFiloha €. 2 Kupni smlouvy Cena dodavky

PFiloha €. 3 Kupni smlouvy Seznam dodavatell, poddodavatelll a skuteénych majiteld

PFiloha €. 4 Kupni smlouvy Vzor predavaciho protokolu

PFiloha €. 5 Kupni smlouvy Kybernetické bezpecnostni pozadavky pro zdravotnické
prostredky

V Brné, dne V Praze, dne

za prodavajiciho: za kupuijiciho:

Datum: 2026.05.05

21:52:14+02'00' 14:17:17+02'00"
Bc. Jifi Bartonék MUDr. Petr Poloucek, MBA
jednatel DN FORMED Brno s.r.o. feditel Fakultni nemocnice Motol a Homolka
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IC: 80-26/\V/Z/2026/PH
Pfiloha €. 1 kupni smlouvy €. 2603400137
Motolské onkologické centrum - lzolatory

Technicka specifikace predmétu plnéni

Technické parametry pfistroje: izolator pro pripravu cytostatik - platné pro vsechny Hodnota parametru
pristroje pristroje
Podtlakovy bezpecénostni box pro pfipravu cytotoxickych IéCivych pripravkl odpovidajici

vyhlaSce €. 84/2008, Sb. a normam ISO EN 14644-1 (klasifikace Cistoty vzduchu podle

koncentrace Céastic, zadavatel v souladu s § 90 odst. 3 ZZVZ umoziuje nabidnout XXX
rovnocenné feSeni) a ISO EN 14644-7 nebo ISO 10648-2 (tfida tésnosti podtlakového

boxu 3, zadavatel v souladu s § 90 odst. 3 ZZVZ umozfiuje nabidnout rovnocenné
Obecné pozadavky na pfistroj

Podtlakovy izolator s vertikalnim laminarnim proudénim, tfidou Cistoty A dle vyhlasky ¢.
84/2008, Sh., vhodny pro aseptickou pfipravu cytotoxickych léCiv

Vertikalni laminarni proudéni vzduchu splfiujiciho normu EC GMP tfidy A (zadavatel v
souladu s § 90 odst. 3 ZZVZ umozniuje nabidnout rovnocenné Feseni), rychlost 0,4

vertikalniho laminarniho proudéni 0,45 m/s = 20 %,
Hlavni i vyfukovy HEPA filtr (H14) s dlouhou Zivotnosti (min. 5 let) a bezpecnym

XXX

(bezkontaminaénim) procesem vymeény 5
Nasavani vzduchu do pfistroje pres HEPA filtr (H14) a pfedfiltry z mistnosti XXX
Elektromotorické uzaviratelna vyfukova klapka XXX
Castecna recirkulace vzduchu; odtah do ovzdusi max. 400 m3/hod 360 m3/hod

Ridici systém s automatickym fizenim funkci a ovladanim v&etné okamzité kontroly
parametrd - tlakové poméry v komorach, rychlost proudéni vzduchu, teplota, vihkost, XXX
pokles tlaku na hlavnim HEPA filtru - a automatické ukladani historie téchto dat

Funkce automaticky provadéného testu celistvosti dle vyhlasky €. 84/2008 s uloZenim

vysledkd XXX
Akusticka a opticka signalizace poruchovych stav(, napt. poklesu vnitiniho podltaku Ci X
poctu vymén vzduchu

Usporny/noéni/eko rezim XXX
Vnitfni ventilatory s nastavitelnou rychlosti XXX
Napajeni 230V/50Hz XXX
Certifikace CE XXX
HluCnost za provozu max. 65 dB XXX

Hlavni komora

Celni okno (akrylatové/z tvrzeného skla) s plynovymi vzpérami/pruzinami; uzavieni -
monitorovano senzory

Osazeni dvéma rukavcovymi otvory, kruhovymi (min. primér 270 mm) nebo ovalnymi 300mm

(horizontalni prdmér min. 270 mm)

Rukévce vhodné pro praci s cytostatiky s dosahem do vSech prostor hlavni komory

véetné dvoudilnych manzetovych krouzkd uzplsobenych pro rychlou a sterilni vyménu

rukavic, bez narugenf vnitiniho prostoru v izolatoru. Material rukavcl musi byt odolny

vici opakovanému myti a dezinfekci bézné pouzivanymi dezinfekénimi prostredky ve XXX
farmaceutickych provozech - zejména pripravkiim na bézi peroxidu vodiku, kvarternich

amoniovych soli a chlornan(i - bez negativniho vlivu na mechanické vlastnosti, tésnost a

Zivotnost rukavcd.

Soucésti dodavky musi byt 2 pary (jeden nainstalovany + 1 rezervni) pro kazdy dodany

izolator
Vyklopnéd/vysuvna pracovni plocha z leSténé nerezové oceli (1.4404 dle EN 10027-2,

resp. 316L dle AISI/SAE normy, zadavatel v souladu s 8 90 odst. 3 ZZVZ umozfiuje XXX
nabidnout rovnocenné FeSeni)

XXX

Materialové prokladaci propusti

Dvitka vybavena elektromagnetickych €asovym zadmkem s nastavitelnou prodlevou XXX

Dvifka do hlavni komory ovladatelna jak z ovladaciho panelu, tak noznim spinacem XXX

Posuvné podnosy v propustech Ize vysunout vnitfnimi dvifky do hlavni komory -

minimalni Sitka vysuvné plochy 200 mm 200mm
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IC: 80-26/\V/Z/2026/PH
Pfiloha €. 1 kupni smlouvy €. 2603400137
Motolské onkologické centrum - lzolatory

Technické parametry pfistroje: izolator pro pFipravu cytostatik - platné pro vsechny Hodnota parametru

pristroje pristroje

Minimalni rozméry prokladacich dvifek

- vngjsi dvifka - 420 x 260 mm (3 x V)

- vnitini dvifka do hlavni komory - 300 x 300 mm (5 x v)
Vybaveni

445x266mm,
300x300mm

LCD monitor 17', CPU
23 693 bodl
PassMark CPU Mark
celkové, 3 879 bodl
single thread, RAM:
16 GB, SSD: 512 GB
NVMe, Secure Boot,
operacni systém s
podporou vyrobce
min. 5 let, pFistup k
bezpecnostnim
zéplatdm po celou
dobu provozu

Vestavény PC s dotykovym LCD monitorem (17'-20°) v hlavni komore (m0Ze byt i ,all-in-
one“), CPU: min. 20 000 bodd PassMark CPU Mark celkové, min. 2400 bod( single
thread, RAM: min. 16 GB, SSD: min. 500 GB NVMe, Secure Boot, operacni systém s
podporou vyrobce min. 5 let, pfistup k bezpe€nostnim zaplatdm po celou dobu provozu

Ctecka 1D a 2D kod(i zabudovana do boku ¢i zadni stény, napojena na vestavény PC,

AP . AR XXX
odoln4 vudi pravidelné sanitaci

Min. 2 zabudované konektory USB v zadni sténé hlavni komory 2

Min. 2 vodéodolné zasuvky 230V/50Hz s vlastnim jisti¢em v hlavni komofe, nebo 2 vodéodolné
kabelové priichodkypro zapojeni do zasuvky v technickém prostoru izolatoru zasuvky 230V/50
Displej na vnéjsi pfedni sténé izolatoru zobrazujici aktualni stav sledovanych parametr

(viz Obecné pozadavky na pristroj). Ovladani izolatoru - zapnuti / vypnuti; vypinac o
ventilatoru / svétel apod. - v témZe mistg; event. mlze k ovladani pristroje slouzit pfimo

displej, je-li dotykovy.

Veskeré uzivatelské rozhrani izolatoru (ovladaci panel, uzivatelsky software atd.) jsou c7

dostupné v ceském a/nebo anglickém jazyce

Moznost pfenosu informaci o izolatoru pfes vyménné médium SD karta/USB - vysledky
testu celistvosti, zakladnich sledovanych parametr( (tlakové poméry, proudéni a vyména XXX
vzduchu). Format dat - .csv Ci jiny datové zpracovatelny format.

Osvétleni pracovni plochy v hlavni komore min. 500 lux( 750
PrisluSenstvi
Zafizeni pro testovani nepropustnosti rukavcl a rukavic XXX

Podstavec s pevnou vyskou nastavitelnou v ramci instalace v rozmezi 700-900 mm; s 850
prostorem na nohy pracovnika
Nozni pedaly pro ovladani vnitfnich dvifek materialovych propusti XXX
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IC: 80-26/VZ/2026/PH
Pfiloha €. 1 kupni smlouvy €. 2603400137
Motolské onkologické centrum - Izolatory

Technicka specifikace pfedmétu plnéni

Technické parametry pfistroje: izolator pro pfipravu genové terapie - 1 ks volné stojici, Hodnota parametru
stacionarni izolator pro genovou terapii

pristroje
Envair 1.2m CDCF2G2D
Podtavec izolatoru ve stacionarnim = imobilnim provedeni, ureny k instalaci na XX
konkrétni misto
Izolator vhodny pro pfipravu genové terapie XXX
Pracovni prostor o rozmérech
- minimalné (h x d x v) 510 x 1150 x 670 mm 520x1180x690

- maximalné (h x d x v) 620 x 1350 x 750 mm
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IC: 80-26/VZ/2026/PH
Pfiloha €. 1 kupni smlouvy €. 2603400137
Motolské onkologické centrum - Izolatory

Technicka specifikace pfedmétu plnéni

Technické parametry pfistroje: izolator pro pfipravu cytostatik - 6 ks volné stojicich Hodn(;tr?szi)gzmetru
Envair 1.2m CDCF2G2D
Podtavec izolatoru v mobilnim provedeni, osazeny sanitovatelnymi pojezdovymi koly.

VSechna kola musi byt vybavena brzdou s aretaci pro fixaci polohy a zajisténi stability XXX
b&hem provozu

Ohebné pripojovaci potrubi ke vzduchotechnice XXX
Pracovni prostor o rozmérech

- miniméalné (h x d x v) 510 x 1150 x 670 mm 520x1180x690

- maximalné (h x d x v) 620 x 1350 x 750 mm
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IC: 80-26/VZ/2026/PH
Pfiloha €. 1 kupni smlouvy €. 2603400137
Motolské onkologické centrum - Izolatory

Technicka specifikace pfedmétu plnéni
Technické parametry pfistroje: izolator pro pfipravu cytostatik - 2 ks s integrovanou Hodnota parametru

pInickou pristroje

Envair 1.5m CDCF2G2D
Podstavec izolatoru v mobilnim provedeni, osazeny sanitovatelnymi pojezdovymi koly.

VSechna kola musi byt vybavena brzdou s aretaci pro fixaci polohy a zajisténi stability XXX
b&hem provozu

Ohebné pripojovaci potrubi ke vzduchotechnice XXX
Osazeni plnickou (specifikace na samostatném listu) nainstalovanou na zadni sténé ¢i

stropu izolatoru tak, aby plnicka bez napojenych 1€kl nebranila otvirani vnitfnich dvirek XXX

prokladacich propusti a pFistupu k zadnimu displeji izolatoru.
Pracovni prostor o rozmérech
- minimalné (h x d x v) 510 x 1400 x 670 mm 700x1500x750mm

- maximalné (h x d x v) 700 x 1500 x 750 mm
Automatickeé vnitfni vysuvné dvere s nafukovacim tésnénim a ruénim ovladanim (pro

pfipad vypad externiho stlatené vzduchu 6 bar) XX
3x samostatné zasuvky 230 V s krytim IP66, instalované na zadni sténé hlavni komory 3
3x USB s krytim proti stfikajici vodé instalované na zadni sténé hlavni komory 3
3x zasuvka RJ45 odolné proti stfikajici vodé instalované na zadni sténé hlavni komory 3
2x tésnéné kabelové prichodky instalované na zadni sténé hlavni komory 2
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IC: 80-26/\/Z/2026/PH

Pfiloha €. 1 kupni smlouvy €. 2603400137
Motolské onkologické centrum - Izolatory

Technicka specifikace pfedmétu plnéni

Technické parametry pfristroje - poloautomaticka plnicka léCiv

SmartCompounders Chemo Version with 10 positions

Plnicka IéCiv uréena k prepliiovani tekutych Ié€iv z originalnich primarnich obald do
koneénych oballi dle elektronicky zadanych mnoZstvi

Kapacita originalnich primarnich obal(, ze kterych jsou kone¢né obaly pInény (vstupni
porty) - min. 10 injekénich lahvicek/vak{

Minimalni pocet rlznych légiv, které plnicka zaroveii dokaze pinit - 3 druhv IéCiv

Podporované typy primarnich obaltl na vstupnich portech - sklenéné ¢i plastové
injek&ni lahvicky o objemu max. 100 ml

Néstavec umoziujici napojeni min. 3 injekénich lahvic¢ek shodného léku do jednoho
vstupniho portu pfi potfebé vétSiho mnozstvi léku

Kapacita pInénych koneénych obald (vystupni porty) - min. 10 injekénich
stfikacek/infuzord/vakd Ci lahvi o max. objemu 1 litr

Podporované typy koneénych oballi na vystupnich portech - stfikacky, plastové vaky,
plastové lahve, elastomerni pumpy

Gravimetricka kontrola preplfiovanych IéCiv pfi kazdém preplfiovacim kroku, odchylka
max. 0,19

Ctecka 1D a 2D kodU pro idenfitikaci a kontrolu pouzivanych légiv

Napajeni - 230V/50 Hz

Instalace v nasténném rezimu - na zadni sténu ¢i strop izolatoru

Rozméry po osazeni vstupnich i vystupnich portli - max. 112 (3ifka) x 42 (hloubka) x 65
(vySka) cm

Pfikon - max. 120 W

Konstrukce z material( vhodnych do prostoru tfidy Cistoty A - neporézni, vhodné k
opakované sanitaci

Nastavitelné odchylky pro spusténi alarmu/notifikace uzivateli

Moznost softwarového naprogramovani konkrétniho pfipravovaciho cyklu vzdalené -
pres datové napojeni a dedikovanou aplikaci (webovou ¢i desktopovou) pro ovladani
plnicky. PoZzadovy pocet PC s ovladaci aplikaci - minimalné 5 ke kazdé plnicce

Soucasti dodavky je nasledujici spotfebni material nutny pro fungovani plnicky potfebny
pro pokryti prvnich 1000 pInych cykld pristroje (dedikované trny, jehly, porty apod.).
Zadavatel predpoklada pro ! cyklus pIné osazeni 10 kone¢nymi obaly
(infuzory/lahvemi/vaky) a pInéni jednim druhem Ié€ivého pfipravku v poméru ! originalni
obal (lahvitka) - 1 konecny obal. (Pro pfiklad - potfebuje-li nabizeny pfistroj ke

kazdému primarnimu obalu dedikovany plnici port a pro konkrétni 1éCivy pfipravek v
ramci jednoho cyklu 1 dedikovanou plnici jehlu, jeden cyklus odpovida 10 portiim a !
jehle, soucasti dodavky by tedy bylo 10 000 portd a 1000 jehel apod.)

IT pozadavky
Sitova konektivita - LAN
RJ45 (8P8C) dle IEC 60603-7 (zadavatel v souladu s 8 90 odst. 3 ZZVZ umozfiuje
nabidnout rovnocenné feseni)
Min. 100 Mbps Full Duplex, Auto-Negotiation 10/100/1000
VLAN (IEEE 802.1Q, zadavatel v souladu s § 90 odst. 3 ZZVZ umoZziiuje nabidnout
rovnocenné feseni)
IPv4/IPv6, TCP/IP
Bez vnitfnich nedokumentovanych aktivnich prvkd
Staticka/DHCP adresa
Sitova konektivita - port-mapping
Seznam viech pozadovanych sitovych portl a protokol( pro provoz zafizeni (Smér
IN/OUT, sluzba, Ucel)
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Hodnota parametru
pristroje

XXX
10
3
XXX
XXX
XXX
XXX

0,05

XXX
XXX
XXX

1100 x 400 x 630
mm
100W

XXX

XXX

XXX

XXX

XXX
XXX

XXX
XXX
XXX

XXX
XXX
XXX
XXX

XXX



Cena dodavky

Polozka

Nézev polozky

I1zolator pojizdny

Izolator stacionarni
pro genovou terapii

Izolator pojizdny pro
zabudovani plniciho
zaFizeni

Plnici zaFizeni
vcetné spotfebniho
materialu na 1000
cyklt

Kupni cena celkem

Obchodni nazev

Envair 1.2m
CDCF2G2D

Envair 1.2m
CDCF2G2D

Envair 1.5m
CDCF2G2D

SmartCompounders
Chemo Version
with 10 positions

Mnozstvi Jednotka

6 ks
1 ks
2 ks
2 ks

Cenaza MJv K¢
bez DPH

1279 731,00 K¢

1276 885,00 K¢

1995 997,00 K¢

5008 578,00 K¢

Sazba
DPH v %

21%

21%

21%

21%

Cenaza MJv K¢
v¢. DPH

1548 474,51 KC

1545 030,85 K¢

2 415 156,37 K¢

6 060 379,38 K¢

IC: 80-26/\/Z/2026/PH
Pfiloha €. 2 kupni smlouvy €. 2603400137
Motolské onkologické centrum - Izolatory

Cenacelkem v K¢ bez Cenacelkem v K¢ vC.

DPH DPH
7 678 386,00 K¢ 9 290 847,06 K¢
1276 885,00 K¢ 1545 030,85 K¢
3991 994,00 K¢ 4830 312,74 K&
10017 156,00 K¢ 12 120 758,76 K¢
22 964 421,00 K¢ 27 786 949,41 K¢



Financovano NARODNI

Evropskou unii PLAN OBNOVY  wnsrersmvo somavomucm

NextGenerationEU

NARODNI PLAN OBNOVY

OBECNA PRAVIDLA
PRO ZADATELE APRIJEMCE

Priloha C. 5

Seznam dodavatell, poddodavatelU
a skute¢nych majitel(

Verze 2.0
Platnost od 30. 8. 2024



Financovano
Evropskou unii
NextGeneratlonEU Ceské republiky

NARODNI

Seznam dodavatel(l, poddodavatelll a skuteGnych majitel(il

Nazev vyzvy 6.2.3 Vybudovani Ceského onkologického institutu -
Motolského onkologického centra
Nazev projektu Vybudovani Ceského onkologického institutu - Motolského

onkologického centra
Registracni Cislo projektu CZ.31.8.0/0.0/0.0/22 048/0007583
Nazev Zadatele/pFijemce Fakultni nemocnice Motol a Homolka,
statni prispévkova organizace
Néazev zakazky Motolské onkologické centrum - lzolatory

Zhotovitel, dodavatel nebo poskytovatel

Néazev DN FORMED Brno s.r.o.
IC/DIC 46982604

Skute€ni majitel/é

Jméno a prijmeni

skutecného majitele/l

Datum narozeni skute¢ného

majitele/d

Poddodavatel/é

Néazev SmartCompounders B.V.
IC/DIC NL858449833B01
Skutecni majitel/é poddodavatele

Jméno a prijmeni

skute¢ného majitele/{

Datum narozeni skute¢ného

majitele/l

P LAN O B N OVY MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

| Skute¢ného majitele nezjistuji a neeviduji ty subjekty, o nichZz podle § 7 zdkona ¢. 37/2021 Sh., o

evidenci skutecnych majitelll plati, Ze jej nemaji.

Verze 2.0 Platnost od 30. 8. 2024
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IC: 80-26/VZ/2026/PH
pfiloha €. 4 kupni smlouvy ¢. 2603400137
Motolské onkologické centrum — Izolatory

Vzor pfedavaciho protokolu

Tato pfiloha slouzi jako vzor pro pfedavaci protokol, ktery prodavajici dopini o nize uvedené
Udaje a odevzda spolec¢né s dodavkou pfistrojd kupujicimu.

Nazev pfistroje

Vyrobce

Typ/model

pocet kusl

Vyrobni ¢isla (véechna, véetné jednotlivych komponent()

Ttida ZP (pfisludna tfida ZP — I, II, lll IVD A/B/C/D. Pokud se nejedna o ZP — vypIni dodavatel — neni
ZP.

KS/obj.:
Datum pfedani:

Za dodavatele:

Za objednatele: (kontaktni osoby uvedené v KS)

Dodavatel i objednatel (pfejimajici) pfi predani pfedmétu pinéni potvrdi spravnost Udajd svym
podpisem a formulaf pfeda odpovédnému zaméstnanci kupujiciho.

Inventarni ¢islo — doplni kupujici po prevzeti dodavky a zaskoleni personalu.



F N Fakultni

M _ H nemocnice
Motol a Homolka

10.

Kybernetické bezpe€nostni poZzadavky pro zdravotnické prostfedky
Ucel

Fakultni nemocnice Motol a Homolka (dale jen ,Nemocnice*) od svych dodavatel( (dale
jen ,Dodavatel) vyZaduje dodrzovani téchto Kybernetickych bezpecnostnich
pozadavk( pro zdravotnické prostiedky.

Dodavatel (pro ucely Smlouvy Prodavajici ¢i Zhotovitel) bere na védomi, Ze Nemocnice
je poskytovatel regulované sluzby v oblasti poskytovani zdravotnich sluzeb v rezimu
vysSich povinnosti dle zakona €. 264/2025 Sh., o kybernetické bezpecnosti, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

Dodavatel musi pfi plnéni smluvniho vztahu (déle jen ,Pfedmét pInéni*) pro Nemaocnici
dodrzovat niZze uvedena pravidla.

Dodavatel musi dodrZzovat tyto Kybernetické bezpecnostni poZzadavky pro zdravotnické
prostfedky vzdy, pokud je to technicky mozné.

Obecna pravidla

Pfedmét plnéni nesmi byt zatiZzen zZadnymi faktickymi ani pravnimi vadami a musi
odpovidat vSem technickym a technologickym poZadavklm, technickym a
bezpe€nostnim normam pro dany druh Pfedmétu pInéni, a to jak normam zavaznym, tak
i doporucujicim.

Dodavatel se zavazuje upozorfiovat Nemocnici v€as na vSechny hrozici vady svého
plnéni Ci potencialni vypadky nebo rizika plnéni, jakoz i poskytovat Nemocnici veskeré
informace, které jsou pro plnéni smlouvy nezbytné

Dodavatel se zavazuje upozornit Nemocnici na potencialni rizika vzniku Skod a vCas a
fadné dle svych mozZnosti provést takova opatfeni, kterd riziko vzniku Skod zcela vylouci
nebo snizi.

Dodavatel se zavazuje nakladat s vesSkerymi daty, informacemi a Udaji, ke kterym se
dostane v ramci Pfedmétu plnéni takovym zplisobem, aby nemohlo dojit k jejich ztraté,
vyzrazeni, neopravnéné ¢i neodborné manipulaci. Dale se zavazuje pouZzivat tato data
pouze k danému Ucelu a neumoznit jejich zpfistupnéni nepovolané osobé.

Dodavatel se zavazuje dodrZzovat veSkerou platnou legislativu, zejména pak tu v oblasti
kybernetické bezpec¢nosti a ochrany osobnich Gdajl, zejména pak nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v

souvislosti se zpracovanim osobnich dajl a o volném pohybu téchto dajd a o zruseni
smérnice 95/46/ES (dale jen "GDPR") a zakon €. 110/2019 Sh., o zpracovani osobnich

> s

adajl, ve znéni pozdé&jsich predpisu.

Naklady, které je tfeba vynalozit na zavedeni bezpecnostnich pozadavkl, nese
Dodavatel.

Zdravotnicky prostredek

Zdravotnické prostfedky jsou nedilnou soucCasti poskytovani regulované sluzby
Nemocnice a zaroven vstupuji jako podplrné aktivum do rozsahu Systému fizeni
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bezpecnostni informaci Nemocnice. Z tohoto dlivodu je Dodavatel povinen poskytnout
dostate€nou soucinnost pfi plnéni povinnosti v oblasti kybernetické bezpecnosti.

2. Zdravotnické prostfedky jsou technicka aktiva definovana zakonem ¢. 375/2022 Sh., o
zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve
znéni pozdéjsich predpisu.

3. Zdravotnickym prostfedkem se rozumi nastroj, pfistroj, zafizeni, software, implantat,
Cinidlo, material nebo jiny pfedmét ur€ené vyrobcem k pouZziti, samostatné nebo v
kombinaci, u lidi k jednomu nebo nékolika z téchto konkrétnich Ié€ebnych tcell:

a) diagnostika, prevence, monitorovani, predikce, prognéza, Iéba nebo mirnéni
nemaoci,

b) diagnostika, monitorovani, 1éCba, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo
zdravotniho postizeni,

c) vySetfovani, ndhrady nebo Upravy anatomické struktury nebo fyziologického i
patologického procesu nebo stavu,

d) poskytovani informaci prostfednictvim vySetfeni in vitro, pokud jde o vzorky
pochazejici z lidského téla, véetné darovanych organtl, krve a tkani, ktery
nedosahuje svého hlavniho ur€eného ucCinku v lidském téle nebo na jeho
povrchu farmakologickymi, imunologickymi ani metabolickymi ucinky, jehoz
funkce vSak mize byt takovymi U¢inky podpofena.

4. Za zdravotnické prostfedky se povaZzuji rovnéz tyto vyrobky:
a) prostfedky uréené ke kontrole nebo podpore poceti;

b) vyrobky specialné uréené k cisténi, dezinfekci nebo sterilizaci prostfedk
uvedenych vysSe.

5. Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem ,in vitro* se rozumi zdravotnicky
prostiedek, ktery je Cinidlem, vysledkem reakce Ccinidla, kalibratorem, kontrolnim
materidlem, sestavou, nastrojem, pristrojem, zafizenim, softwarem nebo systémem,
pouzivanym samostatné nebo v kombinaci, ktery je vyrobcem urCen pro vySetfeni
vzorku in vitro, v€etné darované krve a tkani ziskanych z lidského téla vyhradné nebo
prevazné za UcCelem ziskani nékteré z téchto informaci:

a) o fyziologickém nebo patologickém procesu nebo stavu,
b) o vrozeném télesném nebo mentalnim postizeni,
¢) o predispozici k ur€itému zdravotnimu stavu nebo nemoci,
d) pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moznymi pfijemci,
e) k prfedvidanireakci na lIéCbu,
f) pro stanoveni a monitorovani terapeutickych opatfeni.
Nadoby na vzorky se rovnéZz povaZzuji za diagnostické zdravotnické prostredky in vitro.

Dodavatel musi dodrZzovat Kybernetické bezpeCnostni poZzadavky pro zdravotnické
prostfedky vzdy, pokud bude zdravotnicky prostfedek pfipojen do interni sité
Nemocnice nebo do interni sit¢ Nemocnice mize byt pfipojen v budoucnu (maji
instalovan komunikacni modul).
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Bezpecnostni pozadavky pro zdravotnické prostfedky musi byt dodrzovany vzdy,
pokud je to technicky mozZné a zdravotnicky prostfedek to umoznuje, za vyuZiti
maximalniho Usili ze strany Dodavatele a vyrobce zdravotnického prostfedku.

V pripadé, Ze je Pfedmétem plnéni samostatny zdravotnicky prostfedek:

4.

Bezpecnostni varovani

V souladu s legislativnimi povinnostmi byla na strané€ Nemochice zpracovana analyza
rizik kybernetické bezpecnosti. Nemochice tedy pfijala nasledujici bezpecnostni
opatfeni.

Dodavatel musi zajistit, Ze v rdmci Pfedmétu plnéni:

a)

b)

d)

nejsou dodavany produkty, aplikace, feSeni, webové stranky a webové sluzby
vCetné aplikacniho programového rozhrani, poskytovanych spoleCnosti
Hangzhou DeepSeek Artificial Intelligence Basic Technology Research Co., Ltd.,
nebo jakoukoli jeji prfedchidkyni, nastupnickou, matefskou, dcefinou Ci
pfidruZzenou spolecnosti na zafizenich pfistupujicich k informa¢nim a
komunikaénim systémim kritické informacni infrastruktury, informacnim
systémuim zakladni sluzby a vyznamnym informa¢nim systémum;

nedochazi k pfedavani systémovych a uZivatelskych dat do Cinské lidové
republiky, na Gzemi zvlastnich administrativnich oblasti &i subjektlim usidlenym
na Uzemi Cinské lidové republiky nebo zvlastnich administrativnich oblasti, a to
vCetné dat telemetrickych, diagnostickych, provoznich a konfiguraCnich, a
soucasné nabizené feSeni technicky vylucuje moznost takového predavanti;

nedochazi ke vzdalené spraveé, udrzbé, aktualizaci nebo monitoringu
technickych aktiv vykonavané z Uzemi Cinské lidové republiky, zvlastnich
administrativnich oblasti &i ze strany subjektl usidlenych na Gzemi Cinské lidové
republiky nebo zvlastnich administrativnich oblasti, a sou€asné je takovy vykon
technicky vyloucen;

nejsou dodavana mobilni zafizeni (mobilni telefony, tablety, notebooky a dalSi
obdobna zafizeni) plivodem z Cinské lidové republiky (bylo vyrobeno v Cinské
lidové republice nebo jehoZ vyrobcem je subjekt pochéazejici z Cinské lidové
republiky a téZ na Uzemi zvlaStnich administrativnich oblasti, jimiz jsou
Hongkong a Macao) v pfipadé, Ze tyto mobilni zafizeni:

i. budou pfipojena do interni sité Nemocnice v€etné bezdratoveé sité;
ii. budou posilat data do internetu;
iii. budou spravovana vzdalené Dodavatelem, vyrobcem.

nabizené feSeni nevyuziva cloudové sluzby, datova centra nebo infrastrukturu

pro ukladani &i zpracovani dat umisténou na tzemi Cinské lidové republiky nebo
jejich zvlaStnich administrativnich oblasti;

nabizené feSeni neobsahuje komponenty, jejichz bezpe€nostni zranitelnosti
podléhaji povinnosti hlaSeni organim Cinské lidové republiky pred jejich
zvefejnénim vyrobcem nebo pfed jejich nahlaSenim Nemocnici;
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g) Dodavatel, jeho subdodavatel (poddodavatel) ani jakykoli subjekt v
dodavatelském fetézci neni usidlen na uzemi Cinské lidové republiky, jejich

zvlastnich administrativnich oblasti (Hongkong, Macao) ani neni pod pfimym Ci
nepfimym vlastnickym vlivem subjektu usidleného na téchto Gzemich.

5. Konfigurace

1. Dodavatel je povinen f¥idit se pokyny vyrobce zdravotnického prostfedku a zajistit
konfiguraci zdravotnického prostiedku dle pokynt a doporuéeni vyrobce.

2. Dodavatel je povinen omezit bézici sitové sluzby a sluzby opera€niho systému pouze
na nezbytné minimum dle pokynl a doporuceni vyrobce tak, aby nebyly otevieny
nepotfebné porty.

3. Dodavatel je povinen nastavit komunikaci prostfednictvim bezpecénych kryptografickych
protokold min. TLS 1.2 a komunikacnich protokold SMB 2.0 v&etné zapnutého
podepisovani protokolu.

4. Dodavatel je povinen konfigurovat zdravotnickych prostfedek dle doporu€eni vyrobce
v souboru MDS2 Manufacturer Disclosure Statement for Medical Device Security
v nejaktualnéjsi mozné verzi.

6. Zapojeni do sité Nemocnice a segmentace sité

1. Dodavatel je povinen fidit se pokyny Nemocnice pfi zapojovani zdravotnického
prostfedku do interni sité Nemocnice.

2. Dodavatel nesmi zapojit zdravotnicky prostiedek do interni sité Nemocnice bez
informovani, konzultace a souhlasu Odboru ICT infrastruktury.

3. Dodavatel nesmi pfipojit zdravotnicky prostfedek svévolné. Pfipojeni zdravotnického
prostfedku musi byt vzdy za asistence Nemocnice. Zdravotnicky prostifedek nesmi byt
zapojen do VLAN obsahuijici servery nebo do VLAN pro koncova zafizeni Nemocnice.
Kazdy zdravotnicky prostfedek pfipojeny do interni sité Nemocnice musi byt pfipojen
jen do VLAN uréeného Odborem ICT infrastruktury.

4. Zadavatel v ramci technickych podminek doporucuje, pokud témito dokumenty
dodavatel nebo vyrobce disponuje, aby dodavatel jako soucast své nabidky predloZil:

a) bezpecnostni dokumentaci obsahujici popis bezpecné konfigurace
zdravotnického prostfedku (v souladu s pozadavky vyrobce);

b) vysledky penetracnich testl (pokud byly realizovany);

c) vyplnény formulaf MDS2 (Manufacturer Disclosure Statement for Medical
Device Security) v nejaktualnéjsi mozné verzi;

d) dokumentaci popisujici architekturu zdravotnického prostfedku, zejména
pfehled sitové pripojitelnych komponent (v€etné uvedeni jejich MAC adres) a
seznam softwarovych komponent, ze kterych se prostfedek sklada (tzv.
Software Bill of Materials - SBOM).

Tyto dokumenty slouzi primarné pro ucely provedeni vstupni analyzy rizik a efektivniho
nastaveni bezpecnostnich opatfeni. Jejich nepfedloZeniv nabidce vSak nepredstavuje
nesplnéni zadavacich podminek a neni ddvodem pro vylouceni Ucastnika ze
zadavaciho frizeni.
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5. Dodavatel je povinen dodat Nemocnici dokumentaci popisujici pozadavky na
komunikaci zdravotnického prostfedku (komunika&ni matici). Zejména je potfeba uvést
poZzadavky na komunikaci zdravotnického prostfedku do sité Nemocnice, poZadavky na
komunikaci s internetem nebo cloudem, poZzadavky na komunikaci s KIS/NIS, PACS Ci
laboratornim informacnim systémem. VZdy musi byt uveden poZzadavek na komunikacni
protokol a pozadavky na DICOM sluzby v pfipadé komunikace s PACS. Tuto
dokumentaci je dodavatel povinen predlozit jiz jako souCast nabidky ve vybérovém
Hizeni nebo zadavacim fizent, a to pro Gcely zpracovani ana'lf’/zy rizik pro dané Yeent.

6. VLAN, kde bude zdravotnicky prostiedek zapojen, musi byt ur€en ze strany Nemocnice
na zakladé internich pravidel dfive, nez je zdravotnickych prostfedek do interni sité
Nemocnice zapojen.

7. Dodavatel je povinen poskytnout asistenci pfi ladéni sitové bezpeénostnich nastroju,
jako jsou IPS (Intrusion Prevention System) ¢i WAF (Web Application Firewall), pokud
jsou pfi instalaci daného zdravotnického prostfedku ze strany Nemocnice poZadovany.

Dodavatel nesmi jakkoliv ménit interni sit Nemocnice.

Dodavatel je povinen nastavit zdravotnicky prostfedek pro autentizaci v siti Nemocnice
podle standardu IEEE 802.1x nebo metodou MAC Authentication Bypass (MAB), neni-li
autentizace podle standardu IEEE 802.1x zdravotnickym prostfedkem podporovana.

7. Bezpecnost dat zdravotnického prostredku

1. Dodavatel je povinen konfigurovat zdravotnicky prostfedek s cilem zajistit maximalni
bezpecnost dat pfi pfenosu i uloZeni, zajistit integritu, dostupnost a dlvérnost dat
zpracovavanych zdravotnickym prostfedkem na maximalni mozné drovni.

2. Pokud to zdravotnicky prostfedek umozZiuje, je Dodavatel povinen vyuZivat
kryptografickou ochranu zpracovavanych dat.

3. Pokud zdravotnicky prostfedek vyuziva ke komunikaci standard DICOM, je Dodavatel
povinen nakonfigurovat jej v souladu s DICOM profily B.8, B.13, C.3aD.1, ato v pfipadé,
Ze to zdravotnicky prostfedek podporuije.

4. Pokud zdravotnicky prostfedek vyuziva ke komunikaci standard HL7 musi Dodavatel
nakonfigurovat bezpecnostni funkce popsané ve verzi HL7 FHIR, je-li zdravotnickym
prostifedkem podporovana.

5. Pouzité kryptografické algoritmy v jednotlivych oblastech zajisténi bezpecnosti dat musi
byt v souladu s dokumentem “Minimalni poZadavky na kryptografické algoritmy”
vydavanym Narodnim Uradem pro kybernetickou a informacni bezpec¢nost.

8. Aktualizace software

1. Dodavatel je povinen pfi zjisténi technickych zranitelnosti v softwarovém vybaveni
neprodlené informovat Nemocnici o vyskytu zranitelnosti prostfednictvim e-mailu a
telefonicky dle komunikaénich kanal( niZze. V ramci informovani je Dodavatel povinen
sdélit zavaznost zranitelnosti, mozny dopad pro Nemocnice a poskytnout soucinnost pfi
odstranovani zranitelnosti bez zbyte¢ného odkladu.
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Dodavatel je povinen zajiStovat u zdravotnickych prostfedkd aktualni vyrobcem
podporovany operacni systém tak, aby se predchazelo vyskytu technickych
zranitelnosti.

Dodavatel je povinen instalovat aktualizace operac¢nich systéma.

V pfipadé nemoznosti aplikace povinnosti z bodu €. 8.1-8.3 nebo nejnovéjsiho softwaru
je Dodavatel povinen sdélit tyto divody Nemocnici a poskytnout sou¢innosti pfi hledani
jinych opatfeni pro snizeni rizik.

Skenovani technickych zranitelnosti

Pokud je mu znama, je Dodavatel povinen sdélit Nemocnici citlivost a pfedpokladanou
reakci zdravotnického prostfedku pri skenovani sité pomoci nastroje pro sken
zranitelnosti ve vlastnictvi Nemocnice.

Dodavatel je povinen poskytnout soucinnost pro snizeni rizik spojenych s odhalenymi
zranitelnostmi ve zdravotnickém prostfedku, které jsou objeveny pomoci nastrojl pro
skenovani zranitelnosti.

Dodavatel je povinen poskytnout soucinnost pro snizeni rizik spojenych s nespravnou
konfiguraci zdravotnického prostfedku pro pfipojeni do interni sité Nemocnice, ktera
budu objevena pomoci nastroji pro skenovani zranitelnosti.

Dodavatel je povinen udrzovat zdravotnicky prostifedek bez znamych softwarovych
zranitelnosti.

Pfistupova opravnéni a Logovani

Dodavatel je povinen zpfistupnit logovani vSech dat a informaci jako jsou pfistupy a
veskera data, ktera jsou spojena s dodavanym zdravotnickym prostfedkem.

Spravné uchovavani dat je Dodavatel povinen kontrolovat na pravidelné bazi, pfi servisni
kontrole, nebo instalaci aktualizaci a jinych pracich spojenych se zdravotnickym
prostfedkem.

Logovana data nesmi obsahovat citlivé Gidaje pacient(l nebo tfetich stran.

V operacnich systémech zdravotnického prostfedku musi byt vzdy oddélen
administratorsky ucet od béznych uzivatelskych Gcta.

Administratorsky Gcet musi mit pristup jen k nejnutné&jSim dkonlim, které jsou potfeba
pro Dodavatele.

;s

Administratorsky acet nesmi mit pfistup k citlivym Gdajim pacientd (zvlastni kategorii
osobnich Gdajl), ani jinym informacim tfetich stran.

Dodavatel musi zménit vSechna vychozi hesla k administratorskym uétlim.
Dodavatel nesmi umoznit vyuzivani privilegovanych Gétd uzivateli.

Pokud zdravotnicky prostiedek podporuje autentizaci v0¢i Active Directory (AD), je
dodavatel povinen navrhnout konfiguraci autentizace vici AD a podle pokynu od Odboru

s s

ICT infrastruktury konfiguraci provést (minimalné pro administratorské Ucty).
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12.

13.

Servisni pocitaCe a vzdaleny servisni pfistup

K servisnim zasahtim nebo kontrole zdravotnického prostfedku smi Dodavatel pouzivat
pouze servisni pocitac, ktery je pro tyto ukony urcen.

Servisni pocitac musi byt vybaven antivirovym programem a zapnutym firewallem
s aktualnimi definicemi.

Servisni pocita¢ musi mit nainstalovan podporovany operacni systém se vSemi
dostupnymi aktualizacemi.

Servisni pocita¢ nesmi byt pouzivan k jinym neZ servisnim tcéeldim.

V piipadé, Ze Dodavatel bude provadét servisni zasahy nebo kontrolu zdravotnického
prostfedku v prostfedi mimo interni sit Nemocnice, musi pouZivat pfistup pfes VPN
kanal, ktery bude zfizen Nemocnice pouze na zakladé poZzadavku osoby k tomuto
poZzadavku opravnéné. Tento pristup bude udélen na dobu uvedenou na zakladé a
v rozsahu pozadavk( Smlouvy o vzdaleném pfistupu dodavatele ke zdravotnickym
prostredk{im.

Pokud je pro poskytovani servisu zdravotnického prostfedku nutné pouZzit pfenosné
médium (napfiklad USB flash disk), musi byt toto médium uréeno vyhradné a pouze
k témto Gceldm a musi byt Sifrovano zplsobem, ktery neumoZziuje Cist data z nosicl
bez znalosti klice/data. Pfenosné médium musi byt pfed vloZenim do zdravotnického
prostfedku provéreno na existenci Skodlivych kédi na dedikovaném stroji pro kontrolu
USB nosicu.

Bezpecnostni incidenty

Dodavatel je povinen informovat Nemocnici o vSech kybernetickych bezpecnostnich
udalostech a incidentech, které by mohly mit negativni dopad na Nemocnice
prostfednictvim e-mailu dle komunika&ni matice niZe. Informovani musi probéhnout bez
zbyte€ného odkladu.

V pfipadé, Ze se kyberneticka bezpecnostni udalost nebo incident tyka zdravotnického
prostfedku, je Dodavatel povinen se podilet svou odbornosti, znalosti systému na feSeni
problému a svou soucinnosti pomoci k vyfeSeni kybernetického bezpecnostniho
incidentu.

Rizeni aktiv a rizik

Dodavatel je povinen se fFidit instrukcemi Nemocnice a pfipadné sdélit vSechny
informace, které by mohly mit negativnhi dopad na bezpec€nost, funkénost a provoz
zdravotnického prostfedku.

Dodavatel je povinen dodat Nemocnici bezpe€nostni dokumentaci zdravotnického
prostiedku, ze které bude vyplyvat seznam jednotlivych technickych aktiv, ze kterych
se zdravotnicky prostfedek sklada (tzv. dekompozici technickych aktiv potfebnych pro
fungovani zdravotnického prostfedku na urovni jednotlivych MAC adres).

Nemocnice je povinna fidit rizika souvisejici s Dodavateli. Pokud Nemocnice identifikuje
riziko, jehoz mira pfevysSuje stanovenou akceptovatelnou uroven a souvisi s predmétem
plnéni smlouvy, je Dodavatel povinen spolupracovat na stanoveni vhodnych
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14.

15.

16.

bezpecnostnich opatfeni ke sniZeni tohoto rizika a zajistit jeho implementaci na své
strané.

Udrzba

Dodavatel je povinen pfed kazdym ukonem zajistit, Zze je dostupna zalohovana
konfigurace pred tim, nez bude proveden zasah do zdravotnického prostfedku.

Likvidace zdravotnického prostredku

Pokud Dodavatel provadi vyrazeni zdravotnického prostfedku z prostfedi Nemocnice,
je povinen provést jeho bezpecné smazani.

Pokud nema Dodavatel moZnost bezpeCné smazat data ze zdravotnického prostredku,
je povinen pfedat vSechna datova média zdravotnického prostfedku Odboru ICT
infrastruktury. BezpeCnym smazanim dat se rozumi odstranéni pacientskych dat tak,
aby tato data nebylo mozné Zadnym zptlisobem obnovit.

Dodavatel v pfipadé provadéni servisu zdravotnického prostfedku odpovida za ochranu
datovych médii.

Ochrana koncovych bod

Pokud nékteré z komponent zdravotnického prostfedku umoziuji instalaci standardni
antivirové ochrany (dale AV) a vyrobce ani Dodavatel nevylouci tuto instalaci
z provoznich dlvodd, je Dodavatel povinen poskytnout Odboru ICT infrastruktury
soucinnost pfi instalaci AV na vSechny podporované komponenty zdravotnického
prostifedku. Soucasti je konfigurace automatické aktualizace AV, pokud tato nebyla
vyrobcem ¢&i Dodavatelem vylou¢ena z provoznich ddvodd.

V pfipadé, Ze je pfedmétem plnéni také technicka aktiva tedy koncova stanice, server,
notebook, tablet nebo jiné technické aktivum, potom Dodavatel rovnéz musi zajistit:

17.

Pridruzena technicka aktiva

Technicka aktiva, ktera pfenasi data z nebo do zdravotnického prostfedku a zaroven je
pfipojena do interni sité Nemocnice, je Dodavatel povinen dodat s operacnim systémem
ve verzi podporované vyrobcem operacniho systému. Musi byt dodana takova verze
operacniho systému, ktera bude podporovana po celou servisni dobu dodaného
zdravotnického prostredku.

Pro Open Source systémy (GNU/Linux distribuce) je potfeba dodrzovat stejné
podminky.

Dodavatel je povinen dodrZzovat pro pfidruzenou vypocetni techniku v3e uvedené

v sekcich 1. - 16. NemUZe-li Dodavatel splnit pro pfidruzenou vypocetnitechniku néktery
z t&chto krokd, je Dodavatel povinen informovat Nemochnici prostfednictvim e-mailu dle

komunika&ni matice nize.
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18.

1
2.

19.

Penetrac¢ni testovani

Dodavatel musi umoznit Nemocnici provedeni bezpecnostniho testovani.
Po sdéleni rozsahu a cile penetracniho testu je Dodavatel povinen sdélit pfipadny
negativni dopad penetracniho testovani.

Komunikacni kanaly
Dodavatel hlasi skute€nosti tykajici se technickych zranitelnosti odboru ICT Nemochice
vzdy na e-mail:

Dodavatel hlasi skuteCnosti tykajici se hodnoceni rizik Manazerovi kybernetické
bezpecnosti vzdy na e-mail

Dodavatel hlasi skuteCnosti tykajici se bezpecnostnich incidentd ManaZerovi
kybernetické bezpecnosti na e-mail



