
SMLOUVA 0 VŸPÜJÔCE ZDRAVOTNICKÉHO PROSTËEDKU
uzavï‘ená dle § 2193 a násl. zák. ë. 89/2012 Sb., obëanského zâkonflm, V platném znëni

Püjëitel:
se sidlem:
zast. :

IÖ:
reg. V OR:

POLYMED medical CZ, a.s.
Petra Jilemnického 14/51, 503 01 Hradec Krâlové
Tomâs Joukl, prokurista
27529053 DIÓCZ27529053
KS V HK, oddil B, Vloîka 2673

ID schrânky: 92rfqvc
reg. Ö. distributora (prodejce): 002081_dis
reg. Ö. osoby provädëjici servis: 002081_ser
reg. ë. zdravotnického prostredku V informaënim systému zdravotniclq'lch prostredkû (dle zákona
o zdravotniclq'lch prostfedcich a diagnostickÿch prostfedcich in Vitro ë. 375/2022 Sb.): 01062836

Vypûjëitel:
se sidlem:
zast. :

IÖ:

Fakultni nemocnice Hradec Králové
Sokolská 581, 500 05 Hradec Krâlové — NOV}? Hradec Krâlové
MUDr. Alesem Hermanem, Ph.D., reditelem
00179906 DIÖ: CZOOl79906

ID schrânky: V7zqi84

('21. I — Piedmét vÿpüjëky

1. Predmëtem této smlouvy je zâvazek pûjëitele prenechat vypûjëiteli kbezplatnému uîiväni
zdravotnickÿ prostfedek: 950TM Tepelnä zâkladna F&P 950, vÿrobni ëislo bude uvedeno V
predävacim protokolu, cena: 113 318,28 Kë vé. DPH (dále jen ”pfedmét vÿpüjëky).

2. Nedilnou souëâsti vÿpûjëky je:

instalaëni protokol,
doklad o instruktáíi (proskoleni) obsluhy,
doklad osoby, kterä je pouëena vÿrobcern nebo osobou vÿrobcern povërenou k provâdëni
instruktâîe daného zdravotnického prostfedku (§ 41 Zákona ë. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickÿch prostfedcich a diagnostickÿch zdravotnickÿch prostredcich in Vitro),
doklady osob, které jsou proskoleny vÿrobcern nebo osobou vÿrobcem povëfenou
k provâdëni servisu zdravotnického prostfedku (§ 44, 45, 46 zákona ë. 375/2022 Sb.,
o zdravotnickÿch prostfedcich a diagnostickÿch zdravotnickÿch prostredcich in Vitro),
návod k obsluze Zdravotnického prostfedku V ëeském jazyce 2X (1x pro potfeby pracovistë
V listinné podobë, 1x pro potreby Oddëleni nâkupu zdravotnické techniky V elektronické
podobë)
ES prohläseni o shodë vÿrobku (EC Declaration of Conformity) dle zákona ë. 22/1997 Sb.
V platném znëni; pro zdravotnické prostredky tñ'd I sterilní, I méñ’cí, IIa, IIb nebo III musi
bÿt CE doplnëno ëislem Notifikované osoby,
na zdravotnickÿ prostredek, pñ'padnë na Vsechny jeho komponenty, musi bÿt V prohlâseni
o shodë (eventuälnë V jiném pisemném dokladu, kterÿ bude téî souëästi vÿpûjëlq a bude
potvrzen pûjëitelem) uvedena trida zdravotnického prostfedku,
pokud se vÿpûjëka skládá Z Vice samostatnÿch komponent, jsou jeji souëâsti platná
prohläseni o shodë na Vsechny komponenty vÿpûjëky,
na Vsechny doklady predklâdané V jiném, neî V ëeském jazyce je souëâsti vÿpûjëlq téî
jejich ëeskÿ preklad, za jehoî sprâvnost odpovidä pûjëitel,
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— platnÿ protokol 0 provedené bezpeënostnë technické kontrole V souladu se zâkonem
Ö. 375/2022, 0 zdravotnickÿch prostfedcich a diagnostickÿch zdravotnickÿch prostfedcich
in Vitro,

— platná revize V souladu se zákonem ë. 375/2022 Sb., o zdravotnickÿch prostfedcich
a diagnostickÿch zdravotnickÿch prostŸedcich in Vitro, pfípadné dalsi kontroly (reVize)
V souladu s timto zâkonem.

3. Zpracování osobních údajü dle Nafízení EU 2016/679 — obecné nafízení 0 ochranë osobnich
ûdajû (dâle jen ,,GDPR“) Viz Cl. V:

Varianta ë. l — ANO B NE Ü Varianta ë. 2 — ANO Ü NE E

1. Öl. II — Doba vy'püjëky

l. Doba vÿpûjëky se stanovi na dobu urëitou a to na dobu 36 mësicü 0d data nabyti ûëinnosti
smlouvy.

Öl. III - Misto a podmínky pï‘evzetí pï‘edmëtu vÿpüjëky

1. Püjëitel oznámí vypûjëiteli termin pfedání pfedmétu vÿpûjëky, a to Oddëleni nákupu
zdravotnické techniky tel. 495 833 265 a zâroveñ zâstupci pfebirajiciho pracovistë dle Cl. III
odstavec 2 minimälnë 3 pracovni dny pfedem, tel. 495 834 384.

2. Mistem pfedání pfedmétu vÿpûjëky je: Dëtskâ klinika.

3. Oddëleni nákupu zdravotnické techniky je ai do dokonëeni instalace a pfedání Zdravotnického
prostfedku do provozu jedinÿm pracovistëm vypûjëitele oprâvnënÿm ke Vsem jednânim 0
dodávce a instalaci pfedmétu vÿpûjëky.

4. V pî‘l’padë konektivity do datové sitë vypûjëitele je nutné bezodkladnë po podpisu smlouvy,
nejdéle v§ak 4 tÿdny pi‘ed plánovanou instalací, informovat IT oddélenl’ vypüjëitele
na adrese helpdesk@fnhk.cz. Oznámení o skuteéném datu instalace je nutné provést nejdéle
3 pracovni dny pï'edem.

Öl. IV - Práva a povinnosti smluvnich stran

l. Püjëitel prohlasuje, ie pfedmét vÿpûjëky nemá íádné patentní nebo jiné právní vady, odpovídá
Vsem platnÿm prâvnim pfedpisûm a normám, je podle právních pfedpisü zpûsobilÿ k pouíití pfi
poskytovâni zdravotnich sluîeb a byla u nëj podle právních pfedpisü posouzena shoda jeho
Vlastností se Základními poíadavky na Zdravotnické prostŸedky s pfihlédnutim k urëenému ûëelu
pouíití a vÿrobce nebo jeho zplnomocnënÿ zâstupce vydali pisemné prohlâseni o shodë.

2. Püjëitel je povinen zajistit vypûjëiteli servis a pravidelné kontroly event. validace pfedmëtu
vÿpûjëky V souladu se zâkonem ë. 375/2022 Sb., o zdravotnickÿch prostfedcich a diagnostickÿch
zdravotnickÿch prostfedcich in Vitro, V platném znëni, na Vlastni náklady po dobu vÿpüjëky, a to
0d doby uvedeni do provozu s tim, ie opravy pfedmétu vÿpûjëky budou provâdëny dle moînosti
pûjëitele V co nejkrat§i dobë.

3. Püjëitel má právo na provedení kontrol u vypûjëitele, a to za ûëelem provâdëni opraV
na pfedmëtu vÿpüjëky, vé. preventivních prohlídek, a za ûëelem kontroly uíívání pfedmétu
vÿpûjÖky vypüjëitelem.
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10.

b)

Vypüjöitel je povinen pfedmét vÿpûjëky fádné uíívat, chránit jej pfed poékozením, ztrátou nebo
zniéením.

Vypüjöitel je povinen pfedmét vÿpûjëky vrátit püjéiteli ve stavu, V jakém jej pfevzal,
s pfihlédnutim k obvyklému opotfebení.

Öl. V - Ochrana osobnich údajü

Varianta 1 — osobni ûdaje se neukládají ani nepï‘enáiejí ani k nim není umoínén pï'ístup:
Püjöitel prohlaäuje, ie pfedmët vÿpûjëky neobsahuje íádná datová ûloîiätë, do kterÿch by byly
ukládány osobní údaje, at’ ui pacientü, obsluhujícího personálu nebo jinÿch fyzickÿch osob,
ani neni vybaven na pfipojení k takovÿmto ûloîiëtim.

Varianta 2 — osobni ûdaje se ukládají nebo pfenáiejí nebo je k nim umoínén pï‘ístup:
Pfedmët vÿpûjëky obsahuje software a datová ûloîiätë, umoíñující ukládat a/nebo pfenáéet
osobní údaje pacientü, obsluhy nebo osobní údaje jinÿch fyziclq'lch osob (subjekty ûdajû) nebo
je k údajüm umoínén osobní nebo elektronickÿ pfistup za úéelem servisních nebo jinÿch sluíeb
dle smlouvy.

Osobní údaje budou ukládány/pfenáéeny... (místo, Zpüsob, zálohování...dopln1’
püjöitel).

Rozsah Zpracování osobních údajü:
a) Povaha a úéel zpracování: pfedevíím ukládání, uspofádání, vyhledávání, pfizpüsobení

nebo pozmënënz’, nahlédnutl', zpfzîs‘tupnëm’pfenosem, osobnz’pñ’stup, vÿmaz.
b) Typ osobnich údajü: konlaktní údaje, údaje 0 zdravotním stavu pacientü.
C) Kategorie osobnich lidajû: osobni údaje, zvla'ätm’kategorie osobnich údajú.
d) Doba trvání zpracování údajü: dle doby platnosti smlouvy o vÿpûjëce zdravotnického
prostfedku.

V pfípadé konektivity do datové sitë vypûjëitele bude pfedmët vÿpûjëlq' Vëetnë jeho pfipojení
do siti elektronickÿch komunikaci a informaënich systémû disponovat pouze takovÿmi
Vlastnostmi, které podporuji zajiëtëni kybernetické bezpeënosti vypûjëitele V souladu s pfedpisy
0 kybernetické bezpeénosti.

Pfistup k uloîenÿm/pfenâëenÿm osobnim ûdajûm ze strany püjöitele bude omezen na minimální
nezbytnÿ rozsah a oprâvnëné osoby, které urëi pûjëitel. Pûjëitel nebude bez Vëdomi vypüjëitele
provâdët kopie osobnich ûdajû.

Pokud pûjëitel poruëi své povinnosti pî‘i ochranë osobnich ûdajû, odpovídá za toto poruéení
vypüjÖiteli, Vëetnë nárokü na náhradu pí‘ípadné äkody.

Povinnost mlëenlivosti a ochrany osobních údajü trvá bez ohledu na ukonöeni platnosti této
smlouvy.

Püjëitel bude pfi instalaci vÿpüjëky, zaëkoleni/instruktâîe obsluhy a/nebo provâdëni
zâruëniho/pozâruëniho servisu provâdët Zpracování vÿëe uvedenÿch osobnich ûdajû. PüjÖitel jako
zpracovatel toto Zpracování omezí na nezbytnÿ odpovidajici rozsah a bude pfi nëm dodríovat
GDPR a Zákon o zpracování osobních údajü ë. 110/2019 Sb., V platném znëni.

Zpracování Zpracovatelem se fídí tímto ujednáním, které písemné zavazuje Zpracovatele dle Öl. 28
GDPR Vûëi sprâvci (vypûjÖitel). Tato ujednání stanoví, ie Zpracovatel:
Zpracovává osobní údaje pouze na Základé doloîenÿch pokynû správce, Vëetnë pfedání osobních
údajü do tfetí zemé nebo mezinárodní organizaci;
zajiét’uje, aby se osoby oprâvnëné Zpracovávat osobní údaje zavázaly k mlöenlivosti, pokud se na
ne mlöenlivost jií nevztahuje ze Zákona;
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C)

d)

e)

g)

h)

j)

ll.

s pfihlédnutim ke stavu techniky, nákladüm na provedení, povaze, rozsahu, kontextu a ûëelûm
zpracování i k rûznë pravdëpodobnÿm a rûznë zâvaînÿm rizikûm pro práva a svobody fyzickÿch
osob, pfijme se správcem Vhodná technická a organizaëni opatfení, aby zajistili ûroveñ
zabezpeöeni odpovidajici danému riziku, pí‘ípadne Vëetnë:

0 pseudonymizace a äifrovâni osobnich ûdajû;
0 schopnosti zajistit neustálou dûvërnost, integn'tu, dostupnost a odolnost systémû a sluíeb

zpracování;
0 schopnosti obnovit dostupnost osobnich ûdajû a pñ’stup knim Vëas V pfipade fyzickÿch ¿Si

technickÿch incidentû;
0 procesu pravidelného testování, posuzování ahodnocení ûëinnosti zavedenÿch technickÿch

a organizaënich opatfeni pro zajiëtëni zabezpeëeni zpracování;
0 opatfení pro zajiäteni toho, aby jakákoliV fyzická osoba, která jedná

Z povéfení správce nebo zpracovatele a má pfístup k osobním údajüm, zpracovávala tyto
osobní údaje pouze na pokyn správce,

pfiéemí se pfi posuzovâni Vhodné ûrovnë zabezpeëeni zohledni zejména rizika, která pfedstavuje
zpracování, zejména náhodné nebo protiprávní zniëeni, ztráta, pozméñování, neoprávnéné
zpfistupnëni pfedâvanÿch, uloîenÿch nebo jinak zpracovâvanÿch osobnich ûdajû, nebo
neoprâvnënÿ pfistup k nim;
zpracovatel nezapoji do zpracování íádného daläiho zpracovatele bez pfedchoziho konkrétniho
nebo obecného pisemného povoleni správce;
zohledñuje povahu zpracování, je správci nápomocen prostfednictvím Vhodnÿch technickÿch
a organizaënich opatfeni, pokud je to moîné, pro splnëni správcovy povinnosti reagovat
na íádosti 0 vÿkon prâv subjektu ûdajü;
zpracovatel je správci nápomocen pfi zajiét’ování souladu s povinnostmi podle GDPR, a to pfi
zohlednëni povahy zpracovâni a informaci, jeí má zpracovatel kdispozici, zejména pak je
zpracovatel povinen, jakmile zjisti poruëeni zabezpeëeni osobnich ûdajû, ohlásit jej bez
Zbyteöneho odkladu sprâvci (e—mail DPO FN HK: gdpr@fnhk.cz);
zpracovatel po splnëni ûëelu smlouvy Vëechny osobni ûdaje vymaíe nebo je, je—li to meine, vrátí
správci po ukonéení poskytování sluíeb spojenÿch se zpracovânim, a vymaîe existujici kopie;
poskytne sprâvci veëkeré informace potfebne k doloíení toho, ie byly splnëny povinnosti
stanovené pro zpracovatele dle GDPR, a umoíní audity, Vëetnë inspekci, provädëné sprâvcem
nebo jinÿm auditorem, kterého správce povéfil, a tëchto auditû se bude aktivnë ûëastnit;
zpracovatel informuje neprodlenë správce V pfipadë, íe podle jeho názoru urëitÿ pokyn poruëuje
toto nafizeni nebo jiné pfedpisy na ochranu osobnich ûdajû;
pokud zpracovatel zapoji dalëiho zpracovatele, aby jménem správce provedl urëité Öinnosti
zpracování, musí bÿt tomuto dalëimu zpracovateli uloîeny na zâkladë smlouvy stejné povinnosti
na ochranu osobních údajü, jaké jsou uvedeny ve smlouvë mezi správcem a prvotnim
zpracovatelem, a to zejména poskytnuti dostateënÿch Záruk, pokud jde o zavedení Vhodnÿch
technickÿch a organizaënich opatfení tak, aby zpracování splñovalo poîadavky GDPR (neplní-li
uvedeny daläi zpracovatel SVé povinnosti V oblasti ochrany osobních údajü, odpovídá správci
za plnëni povinnosti dotëeného daläiho zpracovatele i nadâle plnë prvotni zpracovatel).

Technická a organizaëni opatfení k ochranë osobnich ûdajû:
Zpracovatel pfijal a zavazuje se udríovat po celou dobu zpracování dle této smlouvy Vhodná
technická a organizaëni opatfení, aby zajistil ûroveñ zabezpeëeni odpovidajici danÿm rizikûm
pro práva a svobody subjektü ùdajû, a to zejména V oblastech:
a) Kontrola vstupu
Zabezpeöeni systémû pro zpracovávání osobních údajü pfed pï‘ístupem neoprâvnënÿch osob,
napf. prostfednictvim identifikaönich ëipovÿch karet, kliëü, elektrickÿch otviraëü dvefi,
bezpeönostni sluíby a/nebo vrátného, alarmu, Videosystémü apod.;
b) Kontrola pfistupu
Zabezpeöeni systémû pfed neoprävnënÿm pouíitím, napf. prostfednictvím (bezpeönostnich)
hesel, mechanismü automatického zamykání, dvoufaktorového ovéfování pfístupu
do informaënich systémû, ëifrovâni nosiëû ûdajû apod.;
c) Kontrola pfistupovÿch oprâvnëni
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Zabezpeöeni, aby osoby bez pfisluëného oprâvnëni nemohly ûdaje ëist, kopirovat, upravovat
¿Si vymazávat, napf. prostfednictvim autorizaénich konceptû, pî‘istupovÿch práv na základe
pfisluänÿch potfeb a evidence pfístupü;
d) Pseudonymizace
Zpracování osobních údajü tak, îe jií nemohou bÿt pïifazeny konkrétnímu subjektu údajü bez
pouíití dodateënÿch informaci, pokud jsou tyto dodateëné informace uchovávány oddëlenë
a vztahuji se na ne technická a organizaëni opatfeni (napf. databáze oznaéená kódem, püëemî
kôd má Vídy pouze Vypûjëitel).
e) Kontrola zpñ'stupñovâni osobnich ûdajû
Zabezpeëeni, aby V prûbëhu elektronického pfenosu nebo pfepravy nemohly osoby bez
pfisluäného oprävnëni tyto ûdaje ëist, kopirovat, upravovat ei vymazávat, napf. prostfednictvim
éifrování, Virtuálních privátnich sití (VPN), elektronického podpisu apod.;
f) Kontrola zadávání osobních údajü
Zajiäteni, aby bylo moine zpëtnë ovëfit a zjistit, zda a kim byly osobní údaje do systémü pro
Zpracovávání údajü zadány, upravovány nebo Z tëchto systémû vymazány, napf. prostfednictvim
evidence oprávnéní, vedení Záznamü o zadáváni osobních údajü apod.
g) Kontrola dostupnosti
Ochrana osobních údajü pfed nâhodnÿm nebo ûmyslnÿm zniëenim a/nebo ztrátou,
napf. prostfednictvim zálohování (online/offline; on—site/off—site), nepferuëitelnÿch zdrojü
napájení (UPS), antivirové ochrany, firewallü, zaznamenáváni pfenosovÿch tras a krizovÿch
plânü;
h) Schopnost obnovit dostupnost osobních údajü (napf. ze zâlohy).
i) Éízení ochrany osobních údajü.
j) Éizeni reakcí na incidenty.
k) Vÿchozi nastaveni, která zajiät’uj i standardni ochranu údajü.
l) Kontrola smluvnich stran (fizeni dodavatelû).

Cl. VI - Zâvëreënâ ujednání

Právní vztahy zaloîené touto smlouvou a V této smlouvë vÿslovnë neupravené se Î‘idi pñ’sluänÿmi
ustanovenimi Zákona ë. 89/2012 Sb., V platném znëni (zejména jeho § 2193 a násl.)

Pfedëasné ukonëeni platnosti této smlouvy je moine na zâkladë pisemné dohody smluvnich stran.
Pfedëasné ukonëeni platnosti této smlouvy je rovnëî moine na zâkladë vÿpovëdi jednou ze
smluvnich stran s dvoumësiëni vÿpovëdni dobou. Vÿpovëd’ musi bÿt písemná, není tfeba ji
odûvodñovat, vÿpovëdni doba zaëinâ bëîet od prvého dne mësice následujícího po doruëeni
vÿpovëdi druhé smluvni stranë.

Smluvni strany shodnë prohlaëuji, ie tato smlouva nebyla uzavfena adhezm’m zpüsobem a ie se
nejedná 0 smlouvu formuláfovou, tzn., 2e na právni pomër uzavfenÿ touto smlouvou nebude
aplikován § 1798 obëanského zákoníku.

Smluvní strany se dohodly, ie vrámci smluvního vztahu zaloíeného touto smlouvu bude
aplikován § 2197 obëanského Zákoniku, tzn., íe vypûjëitel je oprávnen kdykoli vrátit pfedmet
vÿpûj ¿Sky püjÖiteli.

Smluvni strany souhlasi s uvefejnenim smlouvy dle zákona ë. 340/2015 Sb., 0 registru smluv.

Tato smlouva nabÿvâ platnosti a ûëinnosti dnem jejiho podpisu oprävnënÿmi Zástupci obou
smluvních stran.

Tato smlouva müíe bÿt doplñována ëi mënëna pouze na zâkladë pisemnÿch dodatkü,
akceptovanÿch obëma smluvnimi stranami.

Tato smlouva je vyhotovena V listinne podobë ve dvou stejnopisech, Z nichí 1 stejnopis obdríí
püjöitel a 1 stejnopis vypûjëitel. Smlouva téí müíe bÿt vyhotovena V elektronické podobë
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V jednom vyhotoveni a podepsána vsouladu se Zákonem ë. 297/2016 Sb., o sluíbách
vytváfejících dûvëru pro elektronické transakce.

9. Smluvni strany prohlaëuji, íe tato smlouva vyjadfuje jejich svobodnou, pravou, Váínou a úplnou
mili, prostou omylü. Na dükaz shora uvedeného pfipojuji oprävnëni zâstupci smluvnich stran své
podpisy.

Za vypüjöitele: Za püjöitele:
V Hradci Krâlové V Hradci Králové
dne: dne:

Îeditel prokurista
Fakultni nemocnice Hradec Králové POLYMED medical CZ, a.s.
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