
g“ ““0; SMLOUVA 0 VŸPÜJÔCE ZDRAVOTNICKÉHO PROSTËEDKU PËÎSTROJOVÉHO CHARAKTERU
ç Ï (DÀLE JEN ,,ZP“)

PROTOKOL o PÉEDÁNÍ A INSTALACI
(Doha vÿpüjëky ZP nepî‘esahuje 6 mësicü)

Piijéitel: Surgipa Medical, spol. s no.

Se sidlem: Koneënà 252, Kliäe, 400 01 Üsti nad Labem

Zast.: Danielem Bouäkou, jednatelem

ID schránky: nf65hbq

IC: 27275230 DIC; 0227275230
Reg. v OR: C 21966 vedená u Krajského soudu V Üsti nad Labem

reg. ë. distributora (prodejce): 005776_dis

reg. ë. osoby provâdëjici servis: 005776_ser

reg. c. zdr. prostredku V inf. systému zdr. prostfedkû (dle Zákona

o zdravotnickÿch prostfedcich a diagnostickÿch prostfedcich

in vitro ë. 375/2022 Sb.): 00530669

DATUM PËEDÀNÎ PËEDMÈTU VŸPÜJÔKY A INSTALACE ZP: 10.6.2026
DATUM UKONÖENi VŸPÛJÔKY: 30.9.2026
NÀZEV A PËESNŸ TYP ZP: XION EndoSTROBE PL Spectar

Vypûjëitel:
Se sidlem:

Zast.:

ID schrânky:

IC: 00179906

CENA ZP BEZ/VÖ. DPH: 2.687.926 Ké bez DPH / 3.252.390,46 vë. DPH
VŸROBNÎ (:ÍSLO ZP: 190415
UMÍSTÉNÍ ZP: Klinika otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a

SOUÔÀST DODÀVKY:

— ES prohlâäeni 0 shodë vÿrobku (EC Declaration of Conformity), ANQ fl NE D
- Návod k obsluze V ëeském jazyce V listinné a elektronické podobë (elektronickâ verze

ANQ E NE Dpro Oddëleni nákupu zdravotnické techniky, listinná pro pracoviëtë vypûjëitele),
— Doklad 0 instruktâîi (proäkoleni) obsluhy V souladu se Zákonem ë. 375/2022 Sb.,

AND E NE Do zdravotnickÿch prostfedcich a diagnostickÿch Zdravotnickÿch prostfedcich in vitro),
— Platná BTK dle Zákona Ö. 375/2022 Sb.‚ o zdravotnickÿch prostfedcich a diagnostickÿch

zdravotnickÿch prostfedcich in Vitro, pripadnë daläi kontroly (revize) v souladu s timto ANQ E NE D

Zákonem,

Fakultní nemocnice Hradec Králové

Sokolská 581

50005 Hradec KIálové

Novÿ Hradec KIálové

MUDr. Aleäem Herrnanem, Ph.D.

V7zqi84

DIC; CZ00179906

ROK VŸROBY: 2019
krku NS: 473101

ODHADOVANÉ NÀKLADY NA SPOTËEBNÎ MATERIÀL (hrazenÿ vypûjëitelem) PO DOBU VYPÜJCKY: 0 Ké

— Doklady osoby, kterâ je proäkolena vÿrobcem nebo osobou vÿrobcem povëfenou

k provàdëni instruktâîe daného zdravotnického prostfedku (viz § 41 Zákona ë. 375/2022

Sb., o zdravotnickÿch prostfedcich a diagnostickÿch zdravotnickÿch prostredcich in

Vitro),

ANO |:| NED

- Doklady osob, které jsou proëkoleny vÿrobcem nebo osobou vÿrobcem povëfenou,

k provàdëni servisu Zdravotnického prostredku (viz § 44, 45, 46 zákona ë. 375/2022 Sb.‚ ANQ El NE|:|
o zdravotnickÿch prostfedcich a diagnostickÿch zdravotnickÿch prostredcich in Vitro).

Priloha ë. l 7 Zpracování osobních údajü Mmm; E Varianta2 El

1. Predmëtem této smlouvy je Závazek püjëitele prenechat vypûjëiteli k bezplatnému uiívání vÿäe uvedenÿ ZP.
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10.

ll.

Pûjëitel prohlaäuje, ie pfedmét vÿpûjëky nemá íádné patentní nebo jiné právní vady, odpovídá Väem platnÿm právním

pfedpisüm a normám, je podle právních pfedpisü Zpûsobilÿ k pouíití pfi poskytování zdravotnich sluíeb a byla u nëj podle

právních pfedpisü posouzena shoda jeho Vlastností se Základními poíadavky na zdravotnické prostfedky spî‘ihlédnutim

k urëenému ùëelu pouíití a vÿrobce nebo jeho Zplnomocnënÿ Zástupce vydali písemné prohláéení 0 shodë.

Pûjëitel je povinen zajistit vypûjëiteli servis a pravidelné kontroly event. validace pï'edmétu vÿpûjëky V souladu se Zákonem

ë. 375/2022 Sb., o zdravotnickÿch prostÏedcích a diagnostickÿch Zdravotnickÿch prostfedcich in vitro, na vlastni náklady

po dobu vÿpûjëky, a to od doby uvedení do provozu s tim, íe opravy pÎedmëtu vÿpûjëky budou provádény dle moíností

püjéitele V co nejkratäi dobë.

Pûjëitel má právo na provedení kontrol u vypüjéitele, a to za úéelem provádéní oprav na pï'edmétu vÿpûjëky,
Vë. preventivnich prohlidek, a za ûëelem kontroly uíívání pÎedmëtu vÿpüjëky vypûjëitelem.

Vypüjëitel je povinen pfedmët vÿpûjëky Îâdnë uíívat, chránit jej pied poäkozenim, Ztrátou nebo Zniéením.
Vpí‘ípadé konektivity do datové sitë vypûjëitele je nutné bezodkladnë po podpisu smlouvy, nejdéle vëak 4 tÿdny

pied plánovanou instalaci, informovat IT oddéleni vypûjëitele na adrese helpdnsk@fnhk&z. Oznámení o skuteëném

datu instalace je nutné provést nejdéle 3 pracovni dny pï‘edem.

Smluvni strany se dohodly, ie V rámci smluvního vztahu zaloíeného touto smlouvu bude aplikován § 2197 obëanského

zákoníku, tzn., ie vypüjéitel je oprávnén kdykoli vrátit pÎedmët vÿpüjëky pûjëiteli.

Smluvni strany souhlasi s uvefejnënim smlouvy dle Zákona ë. 340/20158b., o registru smluv. Uvefejnëni smlouvy provede

vypûjëitel.

Tato smlouva je vyhotovena V listinné podobë ve dvou stejnopisech, Z nichî 1 stejnopis obdrîi pûjëitel a 1 stejnopis vypûjëitel.

Smlouva téî mûîe bÿt vyhotovena V elektronické podobë V jednom vyhotoveni a podepsána V souladu

se Zákonem ë. 297/2016 Sb.‚ 0 sluíbách vytVáÏejících düvéru pro elektronické transakce.

Tato smlouva nabÿvâ platnosti a ùëinnosti dnem jejího podpisu oprâvnënÿmi Zástupci obou smluvních stran.

Smluvní strany prohlaéují, ie tato smlouva vyjadï'uje jejich svobodnou, pravou, Vâînou a ûplnou vüli, prostou omylü. Na dûkaz

shora uvedeného pfipojuji oprâvnëni Zástupci smluvních stran své podpisy.
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Evil] V]
QI l'l'l'°

Xariantal — osobni údaje se neukládají ani nepï'enáéejí ani k nim není umoínén pï'ístup:
Pûjëitel prohlasuje, ie predmët vÿpûjëky neobsahuje íádná datová üloz1ste, do kterÿch by byly ukládány osobní údaje,
at’ ui pacientû, obsluhujiciho personàlu nebo jinÿch fyzickÿch osob, ani neni vybaven na pripojeni k takovÿmto ûloîistim.

Slariantal — osobni ûdaje se ukládají nebo pf'enáiejí nebo je k nim umoínén piístup:

‚_.

a)

b)

C)

d)

e)

g)

h)

Predrnët vÿpûjëky obsahuje software a datová ùloîistë, umoiñující ukládat a/nebo prenàset osobni ùdaje pacientü, obsluhy nebo
jinÿch fyzickÿch osob (subjekty ùdajû) nebo je k ùdajûm umoînën osobni nebo elektronickÿ pristup za ûëelem servisnich nebo
jinÿch sluîeb dle smlouvy.

Osobni ûdaje budou uklàdâny/prenâseny... (misto, Zpûsob, Zálohování...d0plní pûjëitel).
Rozsah Zpracování osobních údajü:
a) Povaha a l'lëel Zpracování: píedevfím ukládání, uspofádání, vyhledávání, pfizpûsobeni nebo pozmënënl’, nahlédnutí,

zpíístupnénípfenosem, osobnípfístup, vÿmaz.

b) Typ osobnich údajü: kontaktní údaje, údaje o zdravotním stavu pacientû.

c) Kategorie osobnich údajü: osobní údaje, zvláítní kategoríe osobních údajü.

d) Doba trvání Zpracování údajü: dle doby platnosti smlouvy o vÿpûjëce Zdravotnického prostredku pristrojového charakteru.

V pripadë konektivity do datové sitë vypûjëitele bude pÎedmët vÿpûjëky vëetnë jeho pripojeni do siti elektronickÿch komunikaci
a informaënich systémû disponovat pouze takovÿmi Vlastnostmi, které podporuji zajistëni kybernetické bezpeënosti vypûjëitele
v souladu s predpisy o kybernetické bezpeënosti.
Pristup k uloîenÿm/prenâsenÿm osobnim ùdajûm ze strany pûjëitele bude omezen na minimální nezbytnÿ rozsah a opràvnëné
osoby, které urëi pûjëitel. Pûjëitel nebude bez vëdomi vypûjëitele provâdët kopie osobnich ûdajü.
Pokud pûjëitel porusi své povinnosti pri ochranë osobnich ûdajû, odpovídá za toto poruseni vypûjëiteli, vëetnë nârokü
na náhradu püpadné skody.
Povinnost mlëenlivosti a ochrany osobnich ûdajû trVá bez ohledu na ukonëeni platnosti této smlouvy.
Pûjëitel bude pri instalaci vÿpûjëky, zaskoleni/instruktâîe obsluhy a/nebo provâdëni zàruëniho/pozâruëniho servisu provâdët
Zpracování vÿse uvedenÿch osobnich ûdajû. Pûjëitel jako zpracovatel toto Zpracování omezí na nezbytnÿ odpovidajici rozsah
a bude pri nëm dodrîovat GDPR a Zákon o Zpracování osobních údajü ë. 110/2019 Sb., V platném znëni.
Zpracování Zpracovatelem se fídí tímto ujednáním, které pisernnë zavazuje zpracovatele dle él. 28 GDPR vüëi správci
(vypûjëitel). Tato ujednání stanoví, ze zpracovatel:
Zpracovává osobní údaje pouze na Základé doloienÿch pokynû správce, vëetnë predäni osobnich ùdajû do treti zemê nebo
mezinärodni organizaci;
zajist’uje, aby se osoby oprávnéné Zpracovávat osobní údaje zavázaly k mlëenlivosti, pokud se na në mlëenlivost j iz nevztahuje
ze zákona;
s prihlédnutim ke stavu techniky, nákladüm na provedeni, povaze, rozsahu, kontextu aûëelûm Zpracování i k rüznë
pravdëpodobnÿm a rüzne zâvaînÿm rizikûm pro prâva asvobody fyzickÿch osob, prijme se správcem vhodná technická
a organizaëni opatreni, aby zajistili ùroveñ zabezpeëeni odpovidajici danému riziku, pripadnë vëetnê:

pseudonymizace a sifroväni osobnich ûdajû;
schopnosti zajistit neustálou dûvërnost, integritu, dostupnost a odolnost systémû a sluîeb Zpracování;
schopnosti obnovit dostupnost osobních údajü a pî‘istup k nim vëas V pÎipadë fyzickÿch ëi technickÿch incidentü;
procesu pravidelného testování, posuzování a hodnoceni ùëinnosti zavedenÿch technickÿch a organizaënich opatreni
pro zajistëni zabezpeëeni Zpracování;

o opatfení pro zajistëni toho, aby jakákoliv fyzická osoba, která jedná Z povëreni správce nebo Zpracovatele a má pristup
k osobnim ûdajûm, Zpracovávala tyto osobní údaje pouze na pokyn správce,

pfiöemz se pri posuzování Vhodné ùrovnë zabezpeëeni zohledni zejména rizika, která predstavuje Zpracování, zejména náhodné

nebo protiprávní zniöeni, Ztráta, pozméñování, neopràvnëné zpristupnëni predâvanÿch, uloîenÿch nebo jinak zpracovâvanÿch

osobnich ûdajû, nebo neopràvnënÿ pî‘istup k nim;

zpracovatel nezapoji do Zpracování Zádného dalsiho zpracovatele bez pÎedchoziho konkrétniho nebo obecného pisernného
povoleni správce;
zohledñuje povahu Zpracování, je správci nápomocen prostÎednictvim Vhodnÿch technickÿch a organizaënich opatreni, pokud je
to moine, pro splnëni správcovy povinnosti reagovat na íádosti 0 vÿkon práv subj ektu údajü;
Zpracovatel je správci nápomocen pfi zajist’oväni souladu s povinnostmi podle GDPR, ato pri zohlednëni povahy Zpracování
a informaci, jez má zpracovatel k dispozici, zejména pak je Zpracovatel povinen, jakmile Zjistí poruseni zabezpeëeni osobnich
ûdajû, ohlâsit jej bez zbyteöneho odkladu správci (e—mail DPO FN HK: gdpr@fnhk.cz);
zpracovatel po splnëni ûëelu smlouvy väechny osobni ùdaje vymaîe nebo je, je—li to moine, vrátí správci po ukonëeni
poskytování sluZeb spojenÿch se Zpracováním, a vymaze existujici kopie;
poskytne správci veskeré informace potfebné k doloîeni toho, Ze byly splnény povinnosti stanovené pro zpracovatele dle GDPR,
a umoíní audity, vëetnë inspekci, provâdëné správcem nebo j inÿm auditorem, kterého správce povéfil, a tëchto auditû se bude
aktivnê ûëastnit;
zpracovatel inforrnuje neprodlenë správce V pî‘ipadë, Ze podle jeho názoru urëitÿ pokyn porusuje toto narizeni nebo jiné predpisy
na ochranu osobnich ùdajû;
pokud zpracovatel zapoji dalsiho zpracovatele, aby jménem správce provedl urëité ëinnosti Zpracování, musí bÿt tomuto dalsimu
zpracovateli uloîeny na zàkladë smlouvy stejné povinnosti na ochranu osobnich ûdajû, jaké jsou uvedeny ve smlouvë mezi
správcem a prvotním Zpracovatelem, a to zejména poskytnuti dostateënÿch Záruk, pokud jde o zavedeni Vhodnÿch technickÿch
a organizaënich opatfeni tak, aby Zpracování splñovalo poîadavky GDPR (neplni-li uvedenÿ dalsi zpracovatel své povinnosti
V oblasti ochrany osobnich údajü, odpovídá správci za plnëni povinnosti dotëeného dalsiho zpracovatele i nadále plnë prvotni
zpracovatel).
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9. Technická a organizaëni opatfeni k ochranë osobnich ùdajû
Zpracovatel pfijal a zavazuje se udríovat po celou dobu Zpracování dle této smlouvy Vhodná technická a organizaëni opatfení,
aby zajistil üIovefi zabezpeöeni odpovidajici danÿm rizikûm pro práva a svobody subjektü údajü, a to zejména V oblastech:
a) Kontrola vstupu

Zabezpeëeni systémü pro Zpracovávání osobních údajü pied pfistupem neoprâvnënÿch osob, napf. prostfednictvim

identifikaënich ëipovÿch karet, kliëü, elektrickÿch otviraëü dvefi, bezpeënostni sluíby a/nebo vrátného, alarmu, Videosystémü

apod.

b) Kontrola pfistupu

Zabezpeëeni systémû pied neoprâvnënÿm pouíitím, napf. prostfednictvim (bezpeënostnich) hesel, mechanismü automatického

zamykání, dvoufaktorového ovéfování pï'ístupu do informaënich systémû, äifrovâni nosiëü ûdajü apod.

c) Kontrola pfistupovÿch oprávnéní

Zabezpeëeni, aby osoby bez pfisluäného opràvnëni nemohly ùdaje ëist, kopirovat, upravovat ëi vymazávat,

napf. prostfednictvím autorizaénich konceptfi, pflstupovych práV na Základé pfisluënÿch potfeb a evidence pfístupü.

d) Pseudonymizace

Zpracování osobních údajü tak, ie jiî nemohou bÿt pÏiÏazeny konkrétnimu subjektu ùdajü bez pouîiti dodateënÿch informaci,

pokud jsou tyto dodateëné informace uchovávány oddëlenë a vztahuji se na në technická a organizaëni opatfeni (napîr. databáze

oznaéená kódem, pfiéemZ köd má Vídy pouze Vypüjöitel).

e) Kontrola zpfistupñovàni osobnich ûdajû

Zabezpeëeni, aby V prûbëhu elektronického pfenosu nebo pfepravy nemohly osoby bez pfisluäného oprâvnëni tyto údaj e ëist,

kopirovat, upravovat ëi vymazávat, napf. prostfednictvím Eifrování, Virtuálních privátních sítí (VPN), elektronického podpisu

apod.
Í) Kontrola zadávání osobních údajü

Zajiätëni, aby bylo moíné zpëtnë ovëfit a zjistit, Zda a kÿm byly osobni ûdaje do systémü pro Zpracovávání údajü zadány,
upravovány nebo z tëchto systémü vymazány, napf. prostfednictvim eVidence opràvnëni, vedeni Záznamü 0 zadávání osobních

údajü apod.

g) Kontrola dostupnosti

Ochrana osobních údajü pied nâhodnÿm nebo ûmyslnÿm zniëenim a/nebo ztrátou, napf. prostï'ednictvím zálohování

(online/offline; on-site/off-site), nepferuäitelnÿch ZdIojü napájení (UPS), antivirové ochrany, firewallü, zaznamenávání

pfenosovych tras a krizovÿch p1ánü.

h) Schopnost obnovit dostupnost osobních údajü (napf. ze Zálohy).

i) Éízení ochrany osobních údajü.
j) Éízení reakcí na incidenty.

k) Vÿchozi nastaveni, která zajiät’uji standardní ochranu údajü.

l) Kontrola smluvních stran (fízení dodavatelü).

04.06.2026 04.06.2026

Za’püjöitele: Za vypüjëitele:
V Usti nad Labem V Hradci Králové
dne: dne:

Daniel Bouäka MUDr. Aleä Herman, Ph.D.
jednatel feditel
Surgipa Medical, spol. s r.0. Fakultni nemocnice Hradec Králové
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