{JLASAK

Implantaty a kostni regenerace

Podminky pouzivani navigované chirurgie LASAK

Tyto Podminky pouzivani se vztahuji na navigovanou chirurgii LASAK a souvisejici produkty, jako jsou chi-
rurgické nastroje, chirurgické sablony a planovaci sluzby (dale jen souhrnné ,,produkt).

Pouzivani produktu vami jako uzivatelem podléha témto Podminkam piedstavujicim pravné platnou dohodu mezi vami
a spole¢nosti LASAK s.r.., ICO: 442 65 789, se sidlem Praha 9 — Hloubétin, Ceskobrodska 1047/46, PSC 19001, Ceska
republika (dale jen ,,LASAK®) upravujici pouzivani produktu. Pfed prvnim pouzitim produktu si prosim peclivé prostu-
dujte tyto Podminky pouzivani. Podpisem Zaznamu skoleni o pouzivani zdravotnického prostiredku ¢i pouzivanim pro-
duktu se zavazujete k dodrzovani téchto Podminek pouzivani a dalSich podminek, na néz je v nich odkazovano a které se
tak stavajf jejich soucasti (dale jen ,,Podminky*). Nesouhlasite-li s témito Podminkami pouzivani, nezaskrtavejte policko
u Podminek pouzivani a produkt nepouzivejte. V pripadé nesouladu mezi verzi téchto Podminek pouzivani v cestiné a ji-
nou jazykovou verzi ma prednost znéni v ceském jazyce.

I. POPIS PRODUKTU

Tento produkt vam jako opravnénému uzivateli poskytuje chirurgické nastroje vcéetné navodu k poufZiti, planovacich
sluzeb nebo chirurgickych sablon slouzicich k navigovanému umistovani implantatu. Neni-li vyslovné uvedeno jinak, pod-
[éhaji témto Podminkam pouzivani také vSechny nové funkce, které rozsiruji nebo vylepsuiji stavajici produkty, véetné
novych nastroji a zdroji vydanych v budoucnu. Spole¢nost LASAK poskytuje produkt v souladu s témito Podminkami
pouzivani. Spolecnost LASAK je opravnéna podle vlastniho uvazeni upravit funkce produktu bez piredchoziho upozornéni.

2. POUZE K PROFESIONALNIMU POUZITI

Pouzivanim produktu potvrzujete, Ze jste profesionalnim chirurgem ¢i stomatologem s odbornou kvalifikaci pozadovanou
prislusnymi zakony a piredpisy (dale jen ,,opravnény uzivatel“) a Ze za jeho pouzivani nesete plnou pravni a lékaiskou
odpovédnost.

Jako opravnény uzivatel vyslovné zaruéujete a prohlasujete, Ze produkt pouzivate vyhradné k Géellim, k nimz méate oprav-
néni, a to s odpovidajici odbornou péci a v souladu se vSemi prisluSnymi zakony, zejména v souladu s piredpisy o ochrané
osobnich (dajd a pFi dodrzeni viech podminek obsazenych v téchto Podminkach.

3. PRAVA DUSEVNIHO VLASTNICTVi

Ochranné znamky, loga, znacky produktd a sluzeb, primyslové vzory a slogany (déle jen souhrnné ,,ochranné znamky”)
zobrazené v produktu ¢i na produktu nebo v navodech jsou registrovanymi ¢i neregistrovanymi ochrannymi znamkami
spoleénosti LASAK nebo tietich osob. Spole¢nost LASAK pro lepsi ¢itelnost textu nemusi pouzivat symboly ™
v souvislém textu ani na fotografiich ¢i obrazcich v produktu nebo na produktu ¢i navodech, a to jak u vlastnich ochran-
nych znamek tak ani u ochrannych znamek tietich osob. Tim se vSak spole¢nost LASAK neziika jakychkoli prav ke svym

ochrannym znamkam.

nebo ®

4. ZAKAZANA POUZITIi

Produkt smi byt pouzivan pouze k legalnim G¢elim a v souladu s témito Podminkami pouzivani. Je vasi odpovédnosti pro-
vérit s vesSkerou odbornou péci, zda produkt odpovida konkrétni situaci pacienta. Produkt je soucasti urcitého systému
a musi byt pouzivan pouze ve spojeni s odpovidajicimi originalnimi sou¢astmi a nastroji dodavanymi spole¢nosti LASAK ¢i
jejimi pridruzenymi spolec¢nostmi a dodavateli. Produkt smi byt pouzivan pouze v souladu s priruc¢kami a navody k pouziti
poskytnutymi spolecnosti LASAK (dale jen ,,pFirucky). Vezméte prosim na védomi, ze kromé informaci uvedenych
v priruckach vyzaduje pouzivani produktu znalosti v oblasti zubni implantologie, véetné predchozich praktickych zku-
Senosti a znalosti pouzivani implantologického systému BioniQ. Vezméte prosim také na védomi, ze kazdé vydani nové
priruc¢ky nahrazuje viechny jeji piredchozi verze.
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5. UDAJE O PACIENTOVI

Aby bylo mozné poskytnout sluzbu souvisejici s produktem, mize spole¢nost LASAK vyzadovat odeslani snimkd souvise-
jicich s pacientem a/nebo dal$ich konkrétnich Gdaji. Spoleénost LASAK v$ak poZaduje, abyste se zdrZeli poskytovani Gda-
ji o pacientovi a souhlasili s tim, Ze neposkytnete jakékoli informace umozniujici identifikaci pacienta, zejména informace
a materialy tykajici se zdravotniho stavu urcité osoby ci poskytované zdravotni péce a umoznujici identifikaci konkrétni
osoby, zejména rodné dislo pacienta. Zavazujete se ptijmout veskera nezbytna preventivni opatieni tak, aby z vasi strany
nebyly tyto osobni tidaje predavany spolec¢nosti LASAK. Souhlasime v8ak s tim, abyste uvedli konkrétni odkaz odkazujici
na pacienta za G¢elem umoznéni jeho identifikace pro va$e potieby, a to formou pseudonymizovanych ddajd, jako je &islo
pacienta. Zavazujete se dodrzovat prislu§né predpisy o ochrané osobnich Udajd a zaruéujete timto spoleénosti LASAK
a souhlasite s tim, Ze neZ spoleénosti LASAK ptedate osobni Udaje pacientd, jak jsou definovany obecnym nafizenim
o ochrané osobnich Udajd (GDPR) (nafizeni (EU) 2016/679), zejména snimky pacientd, ziskate k tomu predem platny
souhlas pacienta v souladu s GDPR, ktery opraviiuje spole¢nost LASAK ¢i jeji pridruzené spole¢nosti ¢i poskytovatele
sluZzeb zpracovavat tyto (daje podle potreby tak, aby splnily své povinnosti tykajici se produktu. Souhlas dale obsahuje
vSechny relevantni informace, které jsou vyzadovany ve smyslu ¢lanku 13 GDPR.

6. VYLOUCENi ODPOVEDNOSTI

Riziko spojené s pouzivanim produktu nese vyhradné uzivatel. Spoleénost LASAK nemdze zarudit ani neprohladuje, ze
pouzivanim produktu ¢i souvisejicich sluzeb neporusujete prava tretich osob, které nejsou ovladany spole¢nosti LASAK
ani s ni propojeny jako pridruzené spolecnosti. Bez omezeni vyse uvedeného jsou vam produkt a souvisejici sluzby posky-
tovany ,,tak, jak jsou®, a to bez jakékoli zaruky, at jiz vyslovné nebo piredpokladané, a to zejména bez zaruky prodejnosti,
vhodnosti k urcitému Gcelu a zaruky neporusovani prav tretich osob. Vezméte prosim na védomi, Ze pravni rady nékte-
rych zemi nemusi umoznovat vylouceni piredpokladanych zaruk, coz znamena, Ze néktera z vyse uvedenych vylouceni se
na vas nemusi vztahovat.

7. OMEZENI ODPOVEDNOSTI

Nesete veskera rizika a odpovédnost vyplyvajici z pouzivani produktu ¢i souvisejicich sluzeb pouzivanych samostatné
nebo v kombinaci s jinymi produkty. Spolecnost LASAK ani jeji pridruzené spolecnosti, dodavatelé i prodejci nejsou
v maximalnim rozsahu daném platnymi zakony v zadném piipadé odpovédny za jakékoli zvlastni, nahodné, nepiimé,
exemplarni & nasledné $kody (zejména $kody na zdravi, $kody v disledku ztréty zisk( z obchodni €innosti, pferuseni
podnikani, ztraty obchodnich informaci nebo jiné financni ztraty ¢i Skody) vyplyvajici z pouziti nebo nemoznosti pouzit
produkt nebo z poskytovani ¢i neposkytovani technické nebo jiné podpirné sluzby, at uz v disledku deliktu (napf. ne-
dbalosti), plnéni smlouvy nebo v jiném pripadé, prestoze byla spolecnost LASAK i jeji pridruzené spolec¢nosti, dodava-
telé nebo prodejci upozornéni na moznost vzniku Skod tohoto druhu. Maximalni kumulativni odpovédnost spolec¢nosti
LASAK, jejich pfidruzenych spoleénosti, dodavatelli a prodejcl a vy$e ndhrady $kody pFislusejici vam na zakladé narokd
vyplyvajicich z téchto Podminek nebo souvisejicich s nimi i z pouziti produktu nebo sluzby s nim souvisejici, budou v ma-
ximalnim rozsahu daném platnymi zékony v kazdém piipadé omezeny na ¢astku, kterd byla vami skute¢né uhrazena za
dany produkt nebo sluzby s nim souvisejici (byly-li poskytnuty).

8. ODSKODNENI

Kromé jakéhokoli dal$iho opravného prostiedku, ktery mizZe spoleé¢nost LASAK vyuZit, jste jako opravnény uZivatel povi-
nni hajit, odskodnit a chranit spole¢nost LASAK, jeji pridruzené spolecnosti ¢i poskytovatele licenci a jejich predstavitele,
jednatele, partnery, akcionaie, zaméstnance a zastupce proti $kodam, ztratdm, nedostatkim ¢i zadvazkim vyplyvajicim
nebo souvisejicim s porusenim ustanoveni téchto Podminek vami samotnymi, vasimi zastupci ¢i zaméstnanci, nespravnym
nebo chybnym pouzitim produktu nebo souvisejicich sluzeb, a/nebo v souvislosti s uplatfiovanim prav spolecnosti LASAK
podle téchto Podminek.
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9. NEPOSKYTOVANI ZDRAVOTNICKEHO PORADENSTVI

Poskytnutim produktu a/nebo souvisejicich sluzeb neposkytuje spole¢nost LASAK jakékoli odborné poradenstvi v oblasti
[ékarstvi. Plan 1écby ¢i jakykoli jiny soubor vytvoreny a dodany spolecnosti LASAK nebo jejimi dodavateli na zakladé vase-
ho zadéni je vysledkem ¢innosti, jako jsou zpracovani obrazu, pteforméatovéani a ofiznuti pdvodnich CT snimkad, je povaZo-
van pouze za soucast technické pomoci a podpory a nemlize byt v Zadném piipadé povazovan za poskytovani lékarskych
poradenskych sluzeb ze strany spolecnosti LASAK. Pro Uplné radiologické hodnoceni, jako je vyhodnoceni pritomnosti
nadord nebo infekci mimo oblast umisténi implantitu, vidy posuzujte plvodni snimky CT a peélivé provéfte a zkontro-
lujte plan lécby i jakykoli jiny soubor nebo souvisejici produkt pied jejich pouzitim. Pfed pouzitim produktu musite ziskat
uspokaoijivé vysledky planovani z |ékaiského a klinického hlediska, musite se s veskerou moznou odbornou pédi uijistit, ze
bylo spravné provedeno oznaceni mandibularniho kanalu a kritickych zén, Ze pti planovani polohy implantatu nedochazi
ke kolizi implantatu a jeho prvkd s mandibularnim kanalem, jinymi implantaty, zuby a jinymi anatomickymi strukturami, ze
byl zvolen nejvhodnéj$i implantat a nejvhodnéj$i souvisejici prvky, Ze byla zohlednéna bezpeénostni zéna vi¢i stavajicim
zublim, zubnim n&hraddm, hlavnim anatomickym strukturdm a navrhované finalni zubni nihradé&. Je potfeba, abyste byli
seznameni se specifiky pouzivani chirurgickych a jinych souvisejicich nastroji uréenych k operaénim zakro-
kdaim. Je potieba, abyste byli sezndmeni s technickymi omezenimi z hlediska vyroby chirurgickych $ablon a jako
uzivatel potvrzujete, ze pred provadénim operace provérite kvalitu a funkce chirurgické Sablony. Pouziva-
nim tohoto produktu potvrzujete, Ze chirurgicka Sablona byla zhotovena spravné, ze zajistuje stabilni a pevné
usazeni pFi operacnim zakroku, ze spliuje zamysleny tcel a Ze jste se pred provadénim operace seznamili s ope-
raénim protokolem a provéfili, Ze informace v ném uvedené jsou v souladu s planovanou operaci a nastroji,
které mate v umyslu pouzit p¥i této operaci.

Pouzivanim lécebného planu nebo jakéhokoli jiného souboru ¢i souvisejiciho produktu automaticky zbavujete spole¢nost
LASAK jakékoli odpovédnosti jakkoli souvisejici s jeho pouzivanim. Timto prohlasujete, ze mate odpovidajici odbornou
Iékarskou kvalifikaci pozadovanou platnymi zakony a predpisy, Ze budete dodrzovat vSechny prislusné zakony a nesete
plnou odpovédnost z hlediska pravniho i Iékarského za pouziti Iécebného planu ¢i jiného souboru nebo souvisejiciho
produktu.

10. ZMENA PODMINEK

Spole¢nost LASAK je opravnéna kdykoli podle vlastniho uvazeni revidovat nebo aktualizovat tyto Podminky a/nebo pii-
rucky, a to aktualizaci pfisluSného dokumentu, ktery je k dispozici na webovych strankach spolecnosti LASAK. Vsechny
zmeény jsou Ucinné ihned po jejich zverejnéni a vztahuiji se na vSechna nasledna pouziti produktu. Pokracovanim v pouzi-
vani produktu po zvetejnéni aktualizovanych Podminek pouZiti a/nebo pfiruéek vyjadiujete sviij souhlas s provedenymi
zménami. Ocekava se od vas, Ze tuto webovou stranku obcas navstivite, abyste se dozvédéli o jakychkoli zménach, nebot
tyto zmény jsou pro vas zavazné.

11. ZMENY PRODUKTU

Spolecnost LASAK si vyhrazuje pravo zménit produkt a jakékoli souvisejici sluzby podle vlastniho uvazeni a bez piredcho-
ziho upozornéni. Spole¢nost LASAK nenese odpovédnost v pripadé, Ze produkt nebo jakakoli jeho ¢ast nebude z jaké-
hokoli divodu kdykoli ¢&i po jakoukoli uréitou dobu k dispozici. Spoleénost LASAK je opravnéna podle vlastniho uvazeni
omezit pristup k nékterym c¢astem sluzeb souvisejicich s produktem.

12. EXTERNI ODKAZY

Uéelem odkazé uvedenych v pfiruckach a/nebo na produktu odkazujicich na jiné stranky ¢i zdroje poskytované tiretimi
osobami je pouze usnadnit uzivatelGm pouZivani produktu. Spoleénost LASAK nema Zadnou kontrolu nad obsahem téch-
to stranek ¢&i zdroju a nenese Zadnou odpovédnost za jejich obsah ani za ztraty ¢&i $kody, jeZ mohou vzniknout v disledku
jejich pouzivani. Rozhodnete-li se vstoupit na nékterou z webovych stranek tiretich osob propojenych s produktem, cinite
tak vyhradné na vlastni riziko a v souladu s podminkami pouzivani téchto stranek.
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13. RUZNE

Vsechny produkty a sluzby spolecnosti LASAK souvisejici s produktem mohou byt zakoupeny pouze Iékaifem s odpovi-
dajicim opravnénim. Nékteré produkty nebo sluzby nemusi byt k dispozici na vSech trzich nebo nemusi byt schvaleny,
povoleny nebo licencovany regulacnimi organy pro prodej na urcitych trzich. Pokud jde o aktualni dostupnost a sorti-
ment, kontaktujte prosim spole¢nost LASAK nebo jejiho mistniho zastupce. Obrazky produktd nemusi z hlediska velikosti
odpovidat skutecnému méritku.

14. VOLBA PRAVA A SOUDNI PRISLUSNOST

Veskeré zalezitosti tykajici se produktu a téchto Podminek a jakékoli spory ¢i naroky z nich vyplyvajici nebo s nimi sou-
visejici (v kazdém pripadé zejména mimosmluvni spory nebo naroky) se fidi a jsou vykladany v souladu s pravnimi prred-
pisy Ceské republiky. Veskeré spory vyplyvajici z pouzivani produktu a/nebo spory s nim souvisejici budou
s koneénou platnosti rozhodovany Rozhodéim soudem p#i Hospodaiské komore Ceské republiky a Agrarni
komore Ceské republiky sestavajicim ze t¥i rozhodci, a to v souladu s jednacim ¥adem Rozhodgiho soudu.

15. NEUPLATNENI PODMINEK A SALVATORSKA KLAUZULE

V pripadé neuplatnéni jakékoli podminky ¢i ustanoveni téchto Podminek pouziti spole¢nosti LASAK se nebude mit za
to, Ze se spolec¢nost LASAK nadale ¢i opakované do budoucna vzdava uplatnéni dané podminky ¢i ustanoveni, a jakékoli
opomenuti spole¢nosti LASAK uplatnit urcity narok ¢i ustanoveni dle téchto Podminek pouziti nepiedstavuje vzdani se
tohoto prava nebo ustanoveni. Bude-li kterékoli ustanoveni téchto Podminek pouziti shledano soudem nebo jinou piislus-
nou instituci neplatnym, nezdkonnym ¢i nevymahatelnym z jakéhokoli d@vodu, bude takové ustanoveni vyfazeno popf.
omezeno na minimalni miru tak, aby zbyvajici ustanoveni téchto Podminek zistala nadéle plné v platnosti a G¢innosti.
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