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VIP - Virtual Implant Positioning

Terms and Conditions

A. Scope

oV,

These General Terms and Conditions (“T&Cs”) apply for the use of the VIP — Virtual Implant Positioning ser-
vice (the “VIP Service”) as provided by the respective Arthrex entity within the EMEA region (“Arthrex”) to the
respective customer (“Customer”).

The VIP Service is an online interactive tool allowing licensed surgeons to simulate implant positioning and
plan surgeries, and to obtain a surgery plan for an individual patient created by Arthrex through the VIP Ser-
vice as well as trained technicians (each a “Plan”) using a 3D model generated from CT scans uploaded by the
surgeon. The VIP Service may be accessed and used only by authorized surgeon of the Customer (“User”) and
only for the purposes for which it is generally made available by Arthrex.

The VIP Service is only a 3D simulation tool. The implant positioning in the Plan is a default setting only. The
Customer remains solely and fully responsible for final determination of implant positioning and surgery plan-
ning. The Customer alone is responsible for the information on which the Plan is based; Arthrex does not con-
trol this information and is not responsible for the information provided. In particular, Arthrex is not liable for the
suitability of the Plan for a specific treatment outcome. Claims against Arthrex on this occasion in connection
with the Plans and services obtained via VIP are therefore excluded in any case.

These T&Cs exclusively govern the Customer’s use of the VIP Service including the Plan generated via the VIP
Service and any other deliverables provided in connection therewith. Arthrex does not accept any terms and
conditions which deviate from these T&Cs, except if such terms and conditions have been expressly confirmed
by Arthrex.

These T&Cs together with each individual order for creation of a Plan submitted through the Service (each an
“Order”), as well as the commercial agreement constitute the contractual agreement between the Customer
and Arthrex on use of the VIP Service for the software-assisted generation of a Plan for a specific patient (“Con-
tract”). The contractual partner of Arthrex on the Customer’s side is solely the Customer and not the User, the
User may use the Service on behalf of the Customer.

The Customer acknowledges that Arthrex may change the price for the Plan if deemed necessary by Arthrex
within the scope of Arthrex’ general sales policy. Arthrex will notify the Customer of any such changes, any
changes in prices shall not affect Orders made prior to the notification.

This Agreement may be terminated by either Party at any time observing a notice period of 2 (two) months at
the end of a calendar month.

. Registration, Orders, Amendments

When registering for use of the VIP Service, the Users are prompted to create individual accounts (“Account”).
All Orders and Plans of each User are stored in their respective Account.

Arthrex does not charge any fees for maintenance of the Account. Both the User and Arthrex may de-register
and delete the User’s Account at any time. If Arthrex intends to delete the Account, it will provide the User with
advance notice in order to allow the download of data uploaded or generated via the Service.

Arthrex may at any time enhance, delete or modify or update the features, format, “look and feel” or functions
of the VIP Service, whereby such updates or changes do not materially negatively affect consummation of any
active Order.

Once the Plan is approved by the User, the final Plan will be made available to the User in a timely manner
before the planned surgery.

Arthrex may amend these T&Cs with proactive effect from time to time provided that such amendments shall
not affect any Order placed prior to their effectiveness. Arthrex will notify the Customer of amendments through
the VIP Service. Any new Orders placed after the entry into effect of the amended T&Cs shall be governed by
the amended T&Cs.

Page 02 of 81



Page

For generating a 3D model from CT scans uploaded by the User, Arthrex requires certain rights to the CT scans.
By uploading the CT scans, the Customer grants Arthrex and its subcontractors the non-exclusive, worldwide,
free, sublicensable, and transferable right to use, reproduce, modify the CT scans as necessary for the cre-
ation of a 3D model of the CT scans. The Customer shall hold Arthrex harmless from any Third Party Claim (as
defined below) arising out of and in connection with, or alleging, any infringement of third party rights regarding
the CT scans.

Arthrex shall remain the owner of any intellectual property and commercial protection rights with respect to the
VIP Service and all deliverables thereof, including any technical documentation, files, quotations, drawings, and
calculations, which the Customer may receive from Arthrex.

The Customer shall ensure that (a) the log-on identification and password for access to the Account is not
disclosed to any third party and that Arthrex is promptly notified of the loss or unauthorized disclosure; (b) no
information which would identify any individual patient or facilitate such identification is uploaded or submitted;
(c) all necessary consents, permits and permissions required for use and processing of any patient data has
been obtained; and (d) all uploaded data are at all times complete and correct and not misleading and do not
infringe any third party rights or applicable statutory provisions.

The Customer shall ensure that its Users comply with the T&Cs and other Contract terms, and any act or omis-
sion of its Users in connection with the VIP Service shall be imputed to the Customer as its own act or omission.
It shall further be the Customer's responsibility, at its own cost and risk, (a) to provide all infrastructure, soft-
ware, data or information which Arthrex has not expressly undertaken to provide and which are reasonably
required for the use, or provision, of Arthrex’s VIP Service, such as telecommunication connection; (b) to comply
with any technical guidelines, and (c) to provide Arthrex with any other information and assistance which
Arthrex may reasonably require.

The Customer shall inspect all work products of the VIP Service. The Customer shall notify Arthrex of any non-
conformities, which can be detected upon proper inspection promptly after such inspection and any other non-
conformity promptly after it has been detected.

The Customer shall hold Arthrex harmless from any claim asserted or alleged by a third party that uploaded
data fails to meet the agreed standards (whether or not such claim is justified according to the Customer), and
any damages, costs, fines, and/or expenses payable in connection therewith (such as reasonable legal and
other professional fees) (“Third Party Claim”). Arthrex shall promptly notify the Customer of any Third Party
Claim, and the Customer shall have the right to participate in, and to assume the defense thereof with coun-

sel selected by the Customer at the Customer’s cost. The failure to promptly notify the Customer shall limit or
exclude indemnification claims only if and to the extent that it was prejudicial to Customer’s ability to success-
fully defend such action. The indemnity obligations hereunder shall not apply to amounts paid in settlement of
any Third Party Claim if such settlement is effected without the consent of the Customer, which consent shall
not be withheld without cause. Arthrex will cooperate fully with the Customer and its legal representatives in
the investigation of any Third Party Claim. Where a breach of Arthrex has contributed to a Third Party Claim, the
Customer’s obligation hereunder shall be limited pro rata in accordance with the scope of contributory breach.
The entitlement to be held harmless shall not lapse prior to full consummation of the Third Party Claim.
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Arthrex may impose reasonable technical limits on file size, storage space, processing capacity or other techni-
cal limitations on the uploaded data.
Arthrex does not warrant that access to, and/or use of, the VIP Service will be uninterrupted or error-free.
Arthrex expressly excludes any legal responsibility for interruptions of the operation of or access to the VIP
Service to the extent that these cumulatively do not exceed 438 minutes per calendar month (i.e. 99 % availabil-
ity), not including (a) downtimes for which Arthrex’ responsibility is excluded under these T&Cs or which occur
outside of business hours, and/or (b) errors or limitations that do not substantially inhibit use of the VIP Service.
The foregoing shall not be deemed an express warranty, guarantee or guarantee of properties. Business hours
shall be limited to Mo-Fr 8 am - 6 pm excluding public holidays. The VIP Service will normally also be available
outside of business hours, but Arthrex does not warrant this and Arthrex may use such periods for maintenance
downtimes. Arthrex will attempt to provide 48h advance notice for any maintenance.
Arthrex shall not be liable under warranty or for damages or otherwise legally responsible in connection with
any non-conformity of the VIP Service with regards to the following:
i) any non-conformity due to insufficient quality of the CT scans,
ii) any non-conformity that could have been detected upon proper inspection where the Customer fails to
promptly conduct such inspection and notify Arthrex of such non-conformity,
iii) any non-conformity not substantially limiting the suitability for the agreed purpose,
iv) limitations or delays of use of the VIP Service (a) caused by data or infrastructure to be provided by the
Customer or (b) due to downtimes of public communication lines, or (c) due to traffic exceeding technical
limits;
v) any non-conformity due to use (i) for any purpose other than the contractual purpose or in violation of
the relevant statutory requirements and/or any guidelines issued by Arthrex; or (ii) with any hardware or
software not approved by Arthrex for such purpose,
vi) loss of data to the extent that such loss could have been avoided by reasonable back-up procedures.
vii) damage which could have been prevented by examination of the output or work products of the VIP
Service or appropriate protection measures against viruses or other damaging data.
In any event Arthrex will (a) strive to promptly repair or work around any downtimes or limitations of the VIP
Service, and (b) except as excluded above, remedy any non-conformities by repair or replacement, at its option,
free of cost to the Customer.
Not limiting claims in damages in accordance with Sec. E.4 below, the remedies agreed in this Sec. E.3 are
exclusive and any further statutory or implied warranties or remedies of similar effect are expressly waived and
excluded, to the largest extent permitted by law.
Arthrex shall be liable in damages, whether based on contract or any other legal theory, only to the extent that
the damage was caused by gross negligence or willful misconduct imputable to Arthrex. In the event of death of
a natural person or personal injury to the latter, Arthrex shall be liable also for slight negligence in accordance
with statutory law. In addition, Arthrex shall also be liable in accordance with statutory law for a slightly negli-
gent violation of an essential obligation under the Contract, but such liability shall be limited to such damage as
Arthrex could have reasonably foreseen at the time of signing of the Contract.
Essential obligations as used herein comprises all obligations which must be fulfilled by Arthrex in order to
enable consummation of the Contract and the achievement of its purposes and fulfillment of which the Cus-
tomer may reasonably expect in view of the content and purposes of the Contract. This in particular includes
the obligation to consummate obligations under the Contract when due and in a manner which does not endan-
ger vital interests, life or limb of Customer’s patients.
Limitations on Arthrex’s liability agreed in these T&Cs shall apply also to the personal liability of Arthrex’s offi-
cers, employees or agents.
Where deliverables are provided free of cost, e.g. demo software, Arthrex’s liability shall be further limited, and
Arthrex shall be liable for damages based on gross negligence or willful misconduct imputable to Arthrex and/
or fraudulent concealment of defects only.
This Sec. E shall not be construed to shift the statutory burden of proof in any way. Any mandatory liability
under the Product Liability Act and/or arising from a guarantee of properties shall remain unaffected.
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The Parties acknowledge that the CT Scans and other data uploaded by the User may constitute personal data
within the scope of Regulation (EU) 2016/679 (General Data Protection Regulation — ,,GDPR*). Arthrex will process
such data as a processor on behalf of the Customer as the controller, on the basis of the Arthrex VIP Data Process-
ing Agreement, which is hereby incorporated into these T&Cs and the Contract as an integral part thereof.

1. The Customer shall not be entitled to assign its rights under the Contract - except for claims for payment - to
any third party without Arthrex's prior written consent, which consent shall not be unreasonably withheld.

2. Should one or more of the provisions of the Contract including these T&Cs be or become invalid or unenforce-
able, the validity and enforceability of the other provisions hereof shall not be affected. The unenforceable or
invalid provision shall in such case be automatically replaced with a valid and enforceable provision that reflects
to the largest extent possible the Parties’ initial intention.

3. Forreasons of convenience, this document shall be provided in English and in several other languages. All
language versions are considered to be equally authentic. In the event of any discrepancy between the two
aforementioned versions, the English version shall prevail in determining the spirit, intent and meaning.

4. The Contract shall be subject to the laws of the jurisdiction in which the respective Arthrex entity is located.
The UN Sales Convention (CISG) and any rules of private international law that would cause the laws of another
country to become applicable shall not apply.

5. All disputes arising under or in connection with the Contract shall be submitted exclusively to the courts having
jurisdiction at the seat of the respective Arthrex entity. The Customer hereby submits expressly to the jurisdic-
tion of such courts. Arthrex shall be entitled, at its discretion, to take legal action against the Customer in the
courts having personal jurisdiction over the Customer.

REVISION October 2024
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VIP - Virtual Implant Positioning

Data Processing Agreement

The purpose of this Data Processing Agreement (“DPA”) is to describe data processing on behalf of Customers for
the VIP Service. This DPA and is entered into between the Customer as the controller (“Customer”) and the respec-
tive Arthrex entity in the EMEA region (https://www.arthrex.com/corporate/locations) as the processor (“Arthrex”,
collectively referred to as the “Parties”).

This DPA is intended to ensure compliance with the requirements of Regulation (EU) 2016/679 (General Data Pro-
tection Regulation — "GDPR"), the UK-GDPR, the Swiss Datenschutzgesetz (DSG) and all applicable privacy laws in
the EMEA region.

1. Purpose and Scope of Processing

The VIP — Virtual Implant Positioning service is an online interactive tool allowing licensed surgeons of the Cus-
tomer (hereinafter: “User”) to simulate implant positioning and plan surgeries for an individual patient using a 3D
model generated from CT scans uploaded by the surgeon.

2. Description of Processing

The Customer is required to obtain valid patient consent or fulfil other local requirements for the lawfulness of
processing.

For use of the VIP Service, the User uploads CT scans of the patient undergoing surgery. The Customer must
adhere to the data minimization principle, by ensuring that only strictly necessary information is uploaded. VIP is not
intended to serve as an online repository of patient information.

The CT scan is then processed in a pre-operative planning phase and a virtual 3D model will be created. Based on
that model, the most appropriate component size and placement of implants will be determined. The 3D model and
preoperative plan are then transferred to the respective User account. The User then logs into their account and
reviews, revises, finalizes and approves the preoperative plan.

The final approved preoperative plan is used to determine the calibrator settings for the surgery and possibly also
to create a patient-specific bone model with an embedded guide pin which facilitates placement of the implant dur-
ing surgery.

3. Data Subjects and Data Categories

User of the VIP Service:
= First and last name, User affiliation (name and adress of hospital / clinic), contact details (phone number, e-mail
address)

Sensitive data concerning patients undergoing surgery:
m CT scans

= Details of planned surgery: surgery date, treatment side, implant information, measurements and other health
data related to the specific surgery,

= Optional patient data may include: patient ID, phone number, gender, date of birth.

The VIP Service will continue to store all User data as long as the User’s VIP user account is maintained, whereby
the User can request deletion of the account at any time. All patient related data will be stored for a period no lon-
ger than 8 (eight) months after the planned surgery date.
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Without prejudice to any existing contractual agreements between the Parties, Arthrex shall treat all personal data
as strictly confidential. Arthrex shall inform all its employees, agents and/or approved sub-processors engaged in
the data processing of its confidential nature. Arthrex shall ensure that all such persons or parties have signed an
appropriate confidentiality agreement, are otherwise bound to a duty of confidentiality or are under an appropriate
statutory obligation of confidentiality. Any person or party authorized to process personal data is subject to con-
fidentiality obligations with respect to such personal data. Termination or expiration of this DPA shall not remove
Arthrex from its confidentiality obligations.

Arthrex will notify the Customer, without undue delay, after becoming aware of any personal data breach and will
provide timely information relating to such personal data breach as it becomes known or is reasonably requested.
At the request of the Customer, Arthrex will provide reasonable assistance, as necessary, to ensure notification
requirements to individuals whose personal data was compromised, and to authorities are met.

Arthrex will destroy or return all Customer data, including personal data processed pursuant to this DPA, in accor-
dance with Customer instructions. Upon de-registration of the User, Customer is responsible to download any User
data to its own systems. The destruction and/or return of personal data will apply except when Arthrex is required,
by applicable law, to retain some or all of the Customer personal data. Anonymization of personal data according to
the requirements stipulated in applicable data protection laws is considered an acceptable method of personal data
destruction. Arthrex shall notify all third parties supporting the processing of the personal data of the termination of
this DPA and shall ensure, that all such third parties shall either destroy or return the personal data to the Customer,
at the discretion of the Customer.

Taking into account the state of the art, the costs of implementation and the nature, scope, context and purposes

of processing, as well as the risk of varying likelihood and severity for the rights and freedoms of natural persons,
without prejudice to any other security standards agreed upon by the Parties, the Customer and Arthrex shall imple-
ment appropriate technical and organizational measures ("TOMs") to ensure a level of security of the processing of
personal data appropriate to the risk. These measures shall include, but are not limited to:

measures to ensure that the personal data can be processed only by authorized personnel;

assessing the appropriate level of risk presented by processing (i.e., from accidental or unlawful destruction, loss,
or alteration, unauthorized or unlawful storage, processing, access or disclosure of personal data);

the pseudonymization and encryption of personal data;

the ability to ensure the ongoing confidentiality, integrity, availability and resilience of processing systems and
services;

the ability to restore the availability and access to personal data in a timely manner in the event of a physical or
technical incident;

a process for regular testing, assessing and evaluating the effectiveness of technical and organizational measures
for ensuring the security of the processing of personal data; and

measures to identify vulnerabilities with regard to the processing of personal data in systems used to provide
services to the Customer.

Notwithstanding any provision to the contrary, Arthrex may modify or update the TOMs at its discretion provided
that such modification or update does not result in a material change in the protection offered.

TOMs:
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Arthrex shall assist the Customer, insofar as this is possible, for the fulfiiment of the Customer’s obligation to
respond to requests for exercising the data subject’s rights under applicable data protection laws. If Arthrex directly
receives a data subject request or other communication regarding the processing of personal data, Arthrex will
promptly inform the Customer and will advise the data subject to submit their request directly to the Customer. The
Customer will be solely responsible for responding substantively to any such data subject request or communica-
tion involving personal data.

Arthrex shall assist the Customer to ensure compliance with obligations regarding a privacy impact assessment,
data protection impact assessment and similar activities required by relevant data protection laws, taking into
account the nature of processing and the information available to Arthrex.

Arthrex shall make available to the Customer all information necessary to demonstrate compliance with Arthrex’s
obligations and allow for and contribute to audits and inspections, conducted by the supervisory authorities and
other parties engaged in audit activities of Customer.

Upon a 30-day written request by the Customer, Arthrex shall allow the Customer to audit and verify adequacy of
technical and organizational measures relating to the processing of Customer personal data. Arthrex shall cooper-
ate in such audits carried out by or on behalf of the Customer and shall grant the Customer’s auditors’ reasonable
access to any premises and devices involved with the processing of the personal data. Arthrex shall provide the
Customer and/or the Customer’s auditors with access to any information relating to the processing of the personal
data as may be reasonably required by the Customer to ascertain Arthrex’s compliance with this DPA.

The audit activity may be carried out by the Customer, or a third-party engaged to perform audit activity on behalf
of Customer. Any engaged third-party must enter into a confidentiality agreement with the Customer and Arthrex.
Furthermore, upon written request by the Customer, Arthrex will provide written responses (on a confidential basis)
to all reasonable requests for information made by Customer necessary to confirm Arthrex’s compliance with this
DPA, provided that the Customer will not exercise this right more than once per calendar year unless there are
reasonable grounds to suspect non-compliance.

The Customer authorizes Arthrex to engage sub-processors. Arthrex shall inform the Customer of any addition or
replacement of such sub-processor. Arthrex provides the Customer 30 days to object to the engagement of such
new sub-processors on reasonable grounds relating to the protection of personal data. If the Customer notifies
Arthrex of such objection, the Parties will discuss the Customer’s concerns in good faith to achieve a reasonable
solution.

Arthrex shall ensure that all sub-processors are bound by substantially the same data protection obligations of
Arthrex under this DPA, shall supervise compliance thereof, and shall require its sub-processors implement appro-
priate TOMs in such a manner that the processing will meet the requirements of applicable data protection laws.
Arthrex will remain responsible for each sub-processor’s compliance with the obligations of this DPA and for any
acts or omissions of such sub-processor that cause us to breach any of its obligations.

Arthrex has engaged Arthrex, Inc., 1370 Creekside Blvd., Naples, Florida 34108, USA, as a sub-processor. Arthrex,
Inc. generates the 3D model and preoperative plan from the CT scans uploaded by the User.

Arthrex and its sub-processor Arthrex, Inc. comply with the EU-U.S. Data Privacy Framework (EU-U.S. DPF), the UK
Extension to the EU-U.S. DPF, and the Swiss-U.S. Data Privacy Framework (Swiss-U.S. DPF) as set forth by the U.S.
Department of Commerce. Arthrex, Inc. has certified to the U.S. Department of Commerce that it adheres to the
EU-U.S. Data Privacy Framework Principles (EU-U.S. DPF Principles) with regard to the processing of personal data
received from the European Union in reliance on the EU-U.S. DPF and from the United Kingdom (and Gibraltar) in
reliance on the UK Extension to the EU-U.S. DPF. Arthrex, Inc. has certified to the U.S. Department of Commerce
that it adheres to the Swiss-U.S. Data Privacy Framework Principles (Swiss-U.S. DPF Principles) regarding the pro-
cessing of personal data received from Switzerland in reliance on the Swiss-U.S. DPF.

To the extent that the Parties are relying on a specific statutory mechanism to ensure international data transfers
that is subsequently modified, revoked, or held in a court of competent jurisdiction to be invalid, the Parties agree
to cooperate in good faith to promptly terminate the transfer or to pursue a suitable alternate mechanism that can
lawfully support such transfer.

Page of



12. Miscellaneous

This DPA constitutes an integral part of the commercial agreement between the Parties for the VIP Service and is
deemed effective once the commercial agreement is entered into.

This DPA is governed by the laws of the respective local Arthrex entity in the EMEA region: https://www.arthrex.
com/corporate/locations. Any disputes arising from or in connection with it shall be brought exclusively before the
competent court as per the location of the respective local Arthrex entity in the EMEA region. The Arthrex DPO may

be contacted at: privacy@arthrex.com.
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VIP - Virtual Implant Positioning

Geschaftsbedingungen

A. Anwendungsbereich

Diese Allgemeinen Geschéftsbedingungen (,AGB“) gelten fur die Nutzung der Dienstleistung ,VIP — Virtual
Implant Positioning“ (,,VIP-Dienstleistung®), wie sie von der entsprechenden Arthrex Gesellschaft in der Region
EMEA (EMEA = Europa, Naher Osten und Afrika) (,Arthrex“) fir die jeweiligen Kund:innen (,Kund:innen") bereit-
gestellt wird.

Die VIP-Dienstleistung ist ein interaktives Online-Tool, mit dem lizenzierte Arzt:innen die Positionierung von
Implantaten simulieren und Operationen planen sowie einen Operationsplan, der von Arthrex mithilfe der
VIP-Dienstleistung und von geschulten Techniker:innen erstellt wurde, fiir einzelne Patientiinnen erhalten
kénnen (jeweils ein ,,Plan“) unter Verwendung eines 3D-Modells, das aus den von den Arzt:innen hochgelad-
enen CT-Scans generiert wurde. Auf die VIP-Dienstleistung diirfen nur autorisierte Arzt:innen der Kund:innen
(»Benutzer:innen“) zugreifen und sie nutzen, und zwar nur fur die allgemein von Arthrex zur Verfligung
gestellten Zwecke.

Die VIP-Dienstleistung ist lediglich ein 3D-Simulationstool. Die im Plan enthaltene Implantatpositionierung ist
nur eine Standardeinstellung. Die Kund:innen bleiben allein und vollsténdig fiir die endgliltige Festlegung der
Implantatpositionierung und Operationsplanung verantwortlich. Fur die dem Plan zugrunde liegenden Informa-
tionen sind allein die Kund:innen verantwortlich; Arthrex hat keine Kontrolle Uiber diese Informationen und ist
nicht fir die bereitgestellten Informationen verantwortlich. Arthrex haftet insbesondere nicht fiir die Eignung
des Plans fiir ein bestimmtes Behandlungsergebnis. Anspriiche gegen Arthrex auf dieser Grundlage im Zusam-
menhang mit den uber VIP bezogenen Planen und Dienstleistungen sind daher in jedem Fall ausgeschlossen.
Diese AGB regeln ausschlieBlich die Nutzung der VIP-Dienstleistung durch Kund:innen, einschlieRlich des tber
die VIP-Dienstleistung generierten Plans und aller anderen in diesem Zusammenhang bereitgestellten Leis-
tungen. Von diesen AGB abweichende Bedingungen erkennt Arthrex nicht an, es sei denn, Arthrex hat diesen
Bedingungen ausdriicklich zugestimmt.

Diese AGB zusammen mit jedem einzelnen Auftrag zur Generierung eines Plans, der Uiber die Dienstleistung
Ubermittelt wird (jeweils ein ,,Auftrag®), sowie die Handelsvereinbarung stellen die vertragliche Vereinbarung
zwischen den Kund:innen und Arthrex tiber die Nutzung der VIP-Dienstleistung fiir die softwaregestiitzte
Generierung eines Plans flir bestimmte Patient:innen (,Vertrag®) dar. Vertragspartner von Arthrex auf Seiten
der Kund:innen sind ausschlieRlich die Kund:innen und nicht die Benutzer:innen; die Benutzer:innen durfen den
Dienst im Namen der Kund:innen nutzen.

Die Kund:innen erkennen an, dass Arthrex den Preis flr den Plan andern kann, wenn Arthrex dies im Rahmen
der allgemeinen Verkaufspolitik von Arthrex fiir notwendig erachtet. Arthrex wird die Kund:innen tber solche
Anderungen informieren. Preisédnderungen haben keinen Einfluss auf Bestellungen, die vor der Benachrichti-
gung aufgegeben wurden.

Diese Vereinbarung kann von beiden Parteien jederzeit unter Einhaltung einer Kiindigungsfrist von 2 (zwei)
Monaten zum Ende eines Kalendermonats geklindigt werden.

B. Registrierung, Bestellung, Anderung

Bei der Registrierung zur Nutzung der VIP-Dienstleistung werden die Benutzer:innen aufgefordert, individuelle
Konten (,Konto“) anzulegen. Alle Bestellungen und Pléne aller Benutzer:iinnen werden im jeweiligen Konto
gespeichert.

Arthrex erhebt keine Gebluhren fiir die Fiilhrung des Kontos. Sowohl die Benutzer:innen als auch Arthrex
kénnen sich jederzeit abmelden und das Konto der Benutzer:innen I6schen. Wenn Arthrex beabsichtigt, das
Konto zu |6schen, wird Arthrex die Benutzer:innen im Voraus benachrichtigen, um den Download der Uber die
Dienstleistung hochgeladenen oder generierten Daten zu ermdglichen.

Arthrex kann die Features, das Format, das ,,Look and Feel“ oder die Funktionen der VIP-Dienstleistung jed-
erzeit erweitern, |6schen, modifizieren oder aktualisieren, wobei solche Aktualisierungen oder Anderungen
keinen wesentlichen negativen Einfluss auf die Ausflihrung einer aktiven Bestellung haben.
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Sobald der Plan von den Benutzer:innen genehmigt wurde, wird der endgiiltige Plan den Benutzer:innen
rechtzeitig vor der geplanten Operation zur Verfligung gestelit.

Arthrex kann diese AGB von Zeit zu Zeit proaktiv &ndern, vorausgesetzt, dass sich diese Anderungen nicht auf
Bestellungen auswirken, die vor ihrem Inkrafttreten aufgegeben wurden. Arthrex wird die Kund:innen uber die
VIP-Dienstleistung tiber Anderungen informieren. Fiir alle nach Inkrafttreten der gednderten AGB aufgege-
benen neuen Bestellungen gelten die gednderten AGB.

Fir die Erstellung eines 3D-Modells aus von den Benutzer:iinnen hochgeladenen CT-Scans bendtigt Arthrex
bestimmte Rechte an den CT-Scans. Durch das Hochladen der CT-Scans gewéhren die Kund:innen Arthrex und
seinen Subunternehmern das nicht ausschlieliche, weltweite, kostenlose, unterlizenzierbare und lbertrag-
bare Recht, die CT-Scans zu nutzen, zu reproduzieren und zu modifizieren, soweit dies fir die Erstellung eines
3D-Modells der CT-Scans erforderlich ist. Die Kund:innen stellen Arthrex von allen Anspriichen Dritter

(wie unten definiert) schadlos, die sich aus und im Zusammenhang mit einer Verletzung von Rechten Dritter in
Bezug auf die CT-Scans ergeben oder eine solche behaupten.

Arthrex bleibt Eigentlimer aller geistigen Eigentums- und kommerziellen Schutzrechte in Bezug auf die VIP-
Dienstleistung und alle damit verbundenen Leistungen, einschlieRlich aller technischen Dokumentationen,
Dateien, Angebote, Zeichnungen und Berechnungen, die die Kund:innen maéglicherweise von Arthrex erhalten.

Die Kund:innen stellen sicher, dass (a) die Anmeldekennung und das Passwort fiir den Zugang zum Konto
nicht an Dritte weitergegeben werden und Arthrex unverziiglich liber den Verlust oder die unbefugte
Offenlegung informiert wird; (b) keine Informationen hochgeladen oder iibermittelt werden, die einzelne
Patient:iinnen identifizieren oder eine solche Identifizierung erleichtern wiirden; (c) alle erforderlichen Einwil-
ligungen, Genehmigungen und Erlaubnisse, die flir die Nutzung und Verarbeitung von Patientendaten erfor-
derlich sind, eingeholt wurden; und (d) alle hochgeladenen Daten jederzeit vollsténdig, richtig und nicht
irrefihrend sind und keine Rechte Dritter oder geltende gesetzliche Bestimmungen verletzen.

Die Kund:innen stellen sicher, dass ihre Benutzer:innen die AGB und andere Vertragsbedingungen einhalten,
und jede Handlung oder Unterlassung ihrer Benutzer:iinnen im Zusammenhang mit der VIP-Dienstleistung wird
den Kund:innen als ihre eigene Handlung oder Unterlassung zugerechnet.

Darliber hinaus liegt es in der Verantwortung der Kund:innen, auf eigene Kosten und Gefahr (a) samtliche
Infrastruktur, Software, Daten oder Informationen bereitzustellen, zu deren Bereitstellung Arthrex sich nicht
ausdriicklich verpflichtet hat und die fiir die Nutzung oder Bereitstellung der VIP-Dienstleistung von Arthrex
verniinftigerweise erforderlich sind, z. B. Telekommunikationsverbindung; (b) alle technischen Richtlinien
einzuhalten und (c) Arthrex alle anderen Informationen und Unterstlitzung zukommen zu lassen, die Arthrex
angemessenerweise bendétigt.

Die Kund:innen miissen alle Arbeitsergebnisse der VIP-Dienstleistung priifen. Die Kund:innen missen Arthrex
etwaige Mangel, die bei einer ordnungsgemafken Prifung festgestellt werden kdnnen, unverziiglich nach der
Prifung und sonstige Mangel unverzliglich nach deren Feststellung anzeigen.

Die Kund:innen stellen Arthrex von jeglichen Anspriichen Dritter frei, die geltend machen oder behaupten, dass
hochgeladene Daten nicht den vereinbarten Standards entsprechen (unabhéngig davon, ob diese Anspriiche
nach Ansicht der Kund:innen berechtigt sind oder nicht), sowie von etwaigen Schaden, Kosten, Bukgeldern
und / oder in diesem Zusammenhang zu zahlende Kosten (z. B. angemessene Anwalts- und andere Honorare)
(~AnspruchDritter*). Arthrex wird die Kund:innen unverziiglich liber etwaige Anspriiche Dritter informieren, und
die Kund:innen haben das Recht, sich auf Kosten der Kund:innen daran zu beteiligen und die Verteidigung mit
einem von den Kund:innen ausgewahlten Anwalt zu ibernehmen. Das Versdumnis, die Kund:innen unverziliglich
zu benachrichtigen, schrankt Schadensersatzanspriiche nur dann ein oder schlieft sie aus, wenn und soweit
dies die Fahigkeit der Kund:innen, sich erfolgreich gegen diese Klage zu wehren, beeintrachtigt hat. Die hierin
enthaltenen Entschadigungsverpflichtungen gelten nicht fiir Betrage, die zur Begleichung von Anspriichen
Dritter gezahlt werden, wenn eine solche Begleichung ohne Zustimmung der Kund:innen erfolgt, wobei diese
Zustimmung nicht ohne Angabe von Griinden verweigert werden darf. Arthrex wird bei der Untersuchung
etwaiger Anspriiche Dritter uneingeschrankt mit den Kund:innen und ihren gesetzlichen Vertreter:innen zusam-
menarbeiten. Wenn ein VerstoR gegen Arthrex zu einem Anspruch Dritter beigetragen hat, ist die Verpflichtung
der Kund:innen aus diesem Vertrag anteilig entsprechend dem Umfang des Mitverstokes begrenzt.

Der Anspruch auf Freistellung erlischt nicht vor vollstandiger Abwicklung des Drittanspruchs.
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Arthrex kann angemessene technische Beschrankungen hinsichtlich Dateigroke, Speicherplatz,
Verarbeitungskapazitat oder andere technische Beschrankungen fiir die hochgeladenen Daten festlegen.
Arthrex gewahrleistet nicht, dass der Zugriff auf und / oder die Nutzung der VIP-Dienstleistung ununterbro-
chen oder fehlerfrei erfolgt. Arthrex schlieRt ausdriicklich jegliche rechtliche Haftung fiir Unterbrechungen des
Betriebs oder des Zugangs zur VIP-Dienstleistung aus, soweit diese kumulativ 438 Minuten pro Kalendermonat
(d. h. 99% Verfligbarkeit) nicht berschreiten, ausgenommen (a) Ausfallzeiten, fir die Arthrex gemaRk diesen
AGB nicht verantwortlich ist oder die aukerhalb der Geschéftszeiten auftreten, und / oder (b) Fehler oder
Einschrankungen, die die Nutzung der VIP-Dienstleistung nicht wesentlich beeintréachtigen. Das Vorstehende
stellt keine ausdriickliche Zusicherung, Garantie oder Eigenschaftsgarantie dar. Die Geschéftszeiten sind auf
Mo bis Fr, 08:00 bis 18:00 Uhr, beschrénkt, ausgenommen Feiertage. Die VIP-Dienstleistung steht normaler-
weise auch aulkerhalb der Geschéftszeiten zur Verfligung. Arthrex iibernimmt hierfiir jedoch keine Gewéhr und
Arthrex kann solche Zeitraume fiir Wartungsausfallzeiten nutzen. Arthrex wird versuchen, etwaige Wartungsar-
beiten 48 Stunden im Voraus anzukiindigen.
Arthrex Gibernimmt keine Haftung im Rahmen der Garantie oder fiir Schdden oder ist anderweitig rechtlich
haftbar im Zusammenhang mit einer Nichtkonformitat der VIP-Dienstleistung in Bezug auf Folgendes:

i) jegliche Nichtkonformitat aufgrund unzureichender Qualitat der CT-Scans,

i) jegliche Nichtkonformitét, die bei einer ordnungsgemaé&fien Inspektion hatte festgestellt werden kénnen,

wenn die Kund:innen es versdumen, diese Inspektion umgehend durchzufiihren und Arthrex Uiber die

Nichtkonformitat zu informieren,

iii) jegliche Vertragswidrigkeit, die die Eignung fiir den vereinbarten Zweck nicht wesentlich einschrénkt,

iv) Einschrénkungen oder Verzégerungen bei der Nutzung der VIP-Dienstleistung (a) verursacht durch von

den Kund:innen bereitzustellende Daten oder Infrastruktur oder (b) aufgrund von Ausféllen offentlicher

Kommunikationsleitungen oder (c) aufgrund von Traffic, der die technischen Grenzen Uberschreitet,

v) jegliche Nichtkonformitat aufgrund der Verwendung (i) fiir einen anderen als den vertraglich festgeleg-

ten Zweck oder unter Verstof gegen die einschlégigen gesetzlichen Anforderungen und / oder etwaige

von Arthrex herausgegebene Richtlinien; oder (ii) mit Hardware oder Software, die nicht von Arthrex fir

diesen Zweck genehmigt wurde,

vi) Datenverlust, soweit dieser Verlust durch angemessene Sicherungsverfahren hatte vermieden werden

kdnnen,

vii) Schaden, die durch Priifung der Ergebnisse oder Arbeitsergebnisse der VIP-Dienstleistung oder gee-

ignete SchutzmaRnahmen gegen Viren oder andere schadliche Daten héatten verhindert werden kdnnen.
In jedem Fall wird Arthrex (a) sich bemiihen, etwaige Ausfallzeiten oder Einschrankungen der VIP-Dienstle-
istung umgehend zu reparieren oder zu umgehen, und (b) mit Ausnahme der oben genannten Ausnahmen
etwaige Nichtkonformitaten nach eigenem Ermessen durch kostenlose Reparatur oder Ersatz an die Kund:innen
beheben.
Keine Einschrankung der Schadensersatzanspriiche gemak AbschnittE.4 untengelten die in diesem Abschnitt
E.3 vereinbarten Rechtsbehelfe ausschliellich, und alle weiteren gesetzlichen oder stillschweigenden Garan-
tien oder Rechtsmittel mit &hnlicher Wirkung werden im groktmaglichen, gesetzlich zuldssigen Umfang
ausdriicklich auker Acht gelassen und ausgeschlossen.
Arthrex haftet flir Schaden, sei es aufgrund eines Vertrags oder einer anderen Rechtsgrundlage, nur insoweit,
als der Schaden durch grobe Fahrlassigkeit oder durch vorséatzliches Fehlverhalten von Arthrex verursacht
wurde. Bei Tod oder Kérperverletzung einer nattrlichen Person haftet Arthrex auch fir leichte Fahrlassigkeit
nach den gesetzlichen Bestimmungen. Darliber hinaus haftet Arthrex nach den gesetzlichen Bestimmungen
auch bei leicht fahrlassiger Verletzung einer wesentlichen Vertragspflicht, jedoch der Hohe nach begrenzt auf
solche Schaden, die Arthrex zum Zeitpunkt des Vertragsabschlusses verniinftigerweise vorhersehen konnte.
Wesentliche Pflichten im Sinne dieser Vereinbarung umfassen alle Pflichten, die Arthrex erfiillen muss, um das
Zustandekommen des Vertrags und die Erreichung seiner Ziele und die Erfiillung dessen, was die Kund:innen
angesichts des Inhalts und der Ziele des Vertrags verniinftigerweise erwarten dirfen, zu ermdglichen. Dazu
gehort insbesondere die Verpflichtung, die Verpflichtungen aus dem Vertrag bei Falligkeit und in einer Weise
zu erflllen, dass lebenswichtige Interessen, Leben oder Gesundheit der Patient:innen der Kund:innen nicht
geféhrdet werden.
Die in diesen AGB vereinbarten Haftungsbeschrankungen von Arthrex gelten auch fiir die personliche Haftung
der leitenden Angestellten, Mitarbeiter:innen oder Vertreter:iinnen von Arthrex.
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Bei unentgeltlicher Bereitstellung von Leistungen, z. B. einer Demo-Software, ist die Haftung von Arthrex weiter
beschréankt, und Arthrex haftet flir Schaden, die auf grober Fahrldssigkeit oder vorséatzlichem Fehlverhalten von
Arthrex und / oder arglistigem Verschweigen von Mangeln beruhen.

Dieser Abschnitt E ist nicht so zu verstehen, dass sich die gesetzliche Beweislast in irgendeiner Weise umkehrt.
Eine zwingende Haftung nach dem Produkthaftungsgesetz und / oder aus einer Beschaffenheitsgarantie bleibt
davon unberihrt.

Parteien erkennen an, dass die CT-Scans und andere von den Benutzer:innen hochgeladene Daten personen-

bezogene Daten im Sinne der Verordnung (EU) 2016/679 (Datenschutz-Grundverordnung — ,,DSGVO*) darstellen
kénnen. Arthrex verarbeitet diese Daten als Auftragsverarbeiter im Auftrag der Kund:innen als Verantwortliche auf
Grundlage der Arthrex VIP-Datenverarbeitungsvereinbarung, die hiermit in diese AGB und den Vertrag als
integraler Bestandteil aufgenommen wird.

Die Kund:innen sind nicht berechtigt, ihre Rechte aus dem Vertrag — mit Ausnahme von Zahlungsanspriichen —
ohne vorherige schriftliche Zustimmung von Arthrex, die nicht unbillig verweigert werden darf, an Dritte
abzutreten.

Sollten eine oder mehrere der Bestimmungen des Vertrags einschlielich dieser AGB unwirksam oder undurch-
fuhrbar sein oder werden, so bleibt dadurch die Giltigkeit und Durchsetzbarkeit der librigen Bestimmungen
unberihrt. Die nicht durchsetzbare oder ungiltige Bestimmung wird in diesem Fall automatisch durch eine
gultige und durchsetzbare Bestimmung ersetzt, die die urspriingliche Absicht der Parteien so weit wie moglich
widerspiegelt.

Der Einfachheit halber wird dieses Dokument in Englisch und mehreren anderen Sprachen bereitgestellt. Alle
Sprachfassungen gelten als gleichermafen authentisch. Im Falle einer Diskrepanz zwischen den beiden oben
genannten Versionen ist die englische Version makgebend, um den Sinn, die Absicht und die Bedeutung zu
bestimmen.

Der Vertrag unterliegt den Gesetzen der Gerichtsbarkeit, in der das jeweilige Arthrex Unternehmen seinen Sitz
hat. Das UN-Kaufrecht (CISG, United Nations Convention on Contracts for the International Sale of Goods) und
etwaige Regeln des internationalen Privatrechts, die zur Geltung der Gesetze eines anderen Landes fuhren
wiirden, finden keine Anwendung.

Alle Streitigkeiten, die sich aus oder im Zusammenhang mit dem Vertrag ergeben, sind ausschlielich den
Gerichten vorzulegen, die am Sitz der jeweiligen Arthrex Gesellschaft zustdndig sind. Die Kund:innen unter-
werfen sich hiermit ausdriicklich der Zustandigkeit dieser Gerichte. Arthrex ist berechtigt, die Kund:innen

nach seiner Wahl auch an den fiir die Kund:innen zustandigen Gerichten zu verklagen.

UBERARBEITUNG Oktober 2024

Page

of



VIP - Virtual Implant Positioning

Datenverarbeitungsvereinbarung

A. Anwendungsbereich

Der Zweck dieser Datenverarbeitungsvereinbarung (DPA, Data Processing Agreement) (,,DPA“) besteht darin, die
Datenverarbeitung im Auftrag von Kund:innen fiir die VIP-Dienstleistung zu beschreiben. Diese DPA wird zwischen
den Kund:innen als die fiir die Verarbeitung Verantwortlichen (,Kund:innen“) und dem jeweiligen Arthrex Unterneh-
men in der Region EMEA als dem Auftragsverarbeiter (,Arthrex®, gemeinsam als die ,Parteien” bezeichnet)
geschlossen.

Diese DPA dient der Einhaltung der Verordnung (EU) 2016/679 (Datenschutzgrundverordnung — ,,DSGVO*), der
Datenschutzgrundverordnung des Vereinigten Konigreichs (UK-GDPR, GDPR = General Data Protection Regulation),
des Schweizer Datenschutzgesetzes (DSG) und aller geltenden Datenschutzgesetze in der Region EMEA.

1. Zweck und Umfang der Verarbeitung

Die Dienstleistung VIP — Virtual Implant Positioning ist ein interaktives Online-Tool, das es lizenzierten Arzt:innen
der jeweiligen Kund:innen (im Folgenden: ,,Benutzer:innen*) ermoglicht, die Implantatpositionierung zu simulie-
ren und Operationen flir einzelne Patient:innen zu planen, indem sie ein 3D-Modell verwenden, das aus von den
Arztiinnen hochgeladenen CT-Scans erstellt wurde.

2. Beschreibung der Verarbeitung

Die Kund:innen sind verpflichtet, eine giiltige Einwilligung der Patient:innen einzuholen oder andere lokale Anfor-
derungen an die RechtmafRigkeit der Verarbeitung zu erfillen.

Zur Nutzung der VIP-Dienstleistung laden die Benutzer:.innen CT-Scans der Patient:innen, die sich einer Operation
unterziehen, hoch. Die Kund:innen missen den Grundsatz der Datenminimierung einhalten und sicherstellen, dass
nur unbedingt notwendige Informationen hochgeladen werden. VIP ist nicht als Online-Speicher flir Patienteninfor-
mationen vorgesehen.

Der CT-Scan wird dann in einer prédoperativen Planungsphase verarbeitet und es wird ein virtuelles 3D-Modell
erstellt. Basierend auf diesem Modell wird die am besten geeignete Komponentengréke und Positionierung der
Implantate bestimmt. Das 3D-Modell und der préoperative Plan werden dann in das jeweilige Benutzerkonto uber-
tragen. Die Benutzer:innen melden sich dann bei ihrem Konto an und Uberprifen, Uberarbeiten, finalisieren und
genehmigen den prdoperativen Plan.

Der endgliltige, genehmigte praoperative Plan wird verwendet, um die Kalibratoreinstellungen fiir die Operation
zu bestimmen und mdéglicherweise auch, um ein patientenspezifisches Knochenmodell mit einem eingebetteten
Flhrungsstift zu erstellen, der die Positionierung des Implantats wahrend der Operation erleichtert.

3. Datensubjekte und Datenkategorien

Benutzer:innen der VIP-Dienstleistung:
= Vor- und Nachname, Zugehdérigkeit der Benutzer:iinnen (Name und Adresse des Krankenhauses / der Klinik),
Kontaktdaten (Telefonnummer, E-Mail-Adresse)

Sensible Daten von Patient:innen, die sich einer Operation unterziehen:
m CT-Scans

m Einzelheiten zur geplanten Operation: Operationsdatum, Behandlungsseite, Implantatinformationen,
MaRe und andere Gesundheitsdaten im Zusammenhang mit der spezifischen Operation,

= Zu den optionalen Patientendaten gehdren unter anderem: Patienten-ID, Telefonnummer,
Geschlecht, Geburtsdatum.

Die VIP-Dienstleistung speichert weiterhin samtliche Benutzerdaten, solange das VIP-Benutzerkonto der
Benutzer:innen besteht, wobei die Benutzer:innen jederzeit die L6schung des Kontos beantragen kénnen.

Alle patientenbezogenen Daten werden fir einen Zeitraum von hdchstens 8 (acht) Monaten nach dem geplanten
Operationstermin gespeichert.
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Unbeschadet bestehender vertraglicher Vereinbarungen zwischen den Vertragsparteien behandelt Arthrex alle
personenbezogenen Daten streng vertraulich. Arthrex unterrichtet alle seine Mitarbeiter, Vertreter und / oder
genehmigten Unterauftragsverarbeiter, die an der Datenverarbeitung beteiligt sind, Gber den vertraulichen Chara-
kter der Daten. Arthrex stellt sicher, dass alle diese Personen oder Parteien eine entsprechende Vertraulichkeits-
vereinbarung unterzeichnet haben, anderweitig zur Vertraulichkeit verpflichtet sind oder einer entsprechenden
gesetzlichen Vertraulichkeitsverpflichtung unterliegen. Jede Person oder Partei, die befugt ist, personenbezogene
Daten zu verarbeiten, unterliegt der Vertraulichkeitsverpflichtung in Bezug auf diese personenbezogenen Daten.
Die Beendigung oder das Auslaufen dieser DPA entbindet Arthrex nicht von seinen Vertraulichkeitsverpflichtungen.

Arthrex benachrichtigt den Kunden unverziiglich nach Kenntnisnahme einer Verletzung des Schutzes personen-
bezogener Daten und stellt rechtzeitig Informationen zu einer solchen Verletzung des Schutzes personenbezo-
gener Daten zur Verfiigung, sobald diese bekannt werden oder berechtigterweise angefordert werden. Auf Wunsch
der Kund:innen leistet Arthrex bei Bedarf angemessene Unterstiitzung, um sicherzustellen, dass die Meldepflichten
gegenlber Personen, deren personenbezogene Daten kompromittiert wurden, und gegeniiber Behérden erfillt
werden.

Arthrex vernichtet oder gibt alle Kundendaten, einschlieRlich der geméfk dieser DPA verarbeiteten personenbezo-
genen Daten, gemélk den Anweisungen der Kunden:innen zurlick. Nach der Abmeldung der Benutzer:innen sind
die Kund:innen daflir verantwortlich, alle Benutzerdaten auf ihre eigenen Systeme herunterzuladen. Die Ver-
nichtung und / oder Riickgabe personenbezogener Daten erfolgt, es sei denn, Arthrex ist nach geltendem Recht
verpflichtet, einige oder alle personenbezogenen Daten der Kunden:innen aufzubewahren. Die Anonymisierung
personenbezogener Daten gemak den Anforderungen der geltenden Datenschutzgesetze gilt als akzeptable
Methode der Vernichtung personenbezogener Daten. Arthrex benachrichtigt alle Dritten, die die Verarbeitung der
personenbezogenen Daten unterstiitzen, Uber die Beendigung dieser DPA und stellt sicher, dass alle diese Dritten
die personenbezogenen Daten nach Wahl des Kunden entweder vernichten oder an den Kunden zurlickgeben.

Unter Berlicksichtigung des Stands der Technik, der Implementierungskosten und der Art, des Umfangs, des Kon-
texts und der Zwecke der Verarbeitung sowie der unterschiedlichen Wahrscheinlichkeit und Schwere des Risikos
fir die Rechte und Freiheiten natirlicher Personen setzen der Kunde und Arthrex unbeschadet anderer von den
Parteien vereinbarter Sicherheitsstandards geeignete technische und organisatorische Maknahmen (,TOMs*, tech-
nical and organizational measures) ein, um ein dem Risiko angemessenes Sicherheitsniveau bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten sicherzustellen. Diese Malknahmen umfassen unter anderem:

Maknahmen, die sicherstellen, dass die personenbezogenen Daten nur von befugtem Personal verarbeitet
werden kdnnen

Bewertung des angemessenen Risikos der Verarbeitung (d. h. der zufélligen oder unrechtmakigen Vernichtung,
des Verlusts oder der Verédnderung, der unbefugten oder unrechtméakigen Speicherung, Verarbeitung, des
Zugangs oder der Offenlegung personenbezogener Daten)

die Pseudonymisierung und Verschliisselung von personenbezogenen Daten

die Fahigkeit, die standige Vertraulichkeit, Integritat, Verfligbarkeit und Resilienz der Verarbeitungssysteme
und -dienste sicherzustellen

die Fahigkeit, die Verfligbarkeit und den Zugang zu personenbezogenen Daten im Falle eines physischen
oder technischen Zwischenfalls rechtzeitig wiederherzustellen

ein Verfahren zur regelméaRigen Prifung, Bewertung und Evaluierung der Wirksamkeit der technischen und
organisatorischen Malknahmen zur Gewéhrleistung der Sicherheit bei der Verarbeitung personenbezogener
Daten und

Maflknahmen zur Ermittlung von Schwachstellen in Bezug auf die Verarbeitung personenbezogener Daten
in Systemen, die zur Erbringung von Dienstleistungen flir den Kunden verwendet werden.
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Ungeachtet gegenteiliger Bestimmungen kann Arthrex die TOMs nach eigenem Ermessen @ndern oder aktuali-
sieren, sofern eine solche Anderung oder Aktualisierung nicht zu einer wesentlichen Anderung des angebotenen
Schutzes fihrt.

TOMs:

Arthrex unterstiitzt den Kunden, soweit dies moglich ist, bei der Erfiillung der Verpflichtung des Kunden zur Beant-
wortung von Anfragen zur Ausiibung der Rechte der betroffenen Person nach den geltenden Datenschutzgeset-
zen. Wenn Arthrex direkt eine Anfrage der betroffenen Person oder eine andere Mitteilung Uber die Verarbeitung
personenbezogener Daten erhalt, informiert Arthrex den Kunden unverziiglich und rét der betroffenen Person, ihre
Anfrage direkt an den Kunden zu richten. Der Kunde ist allein fir die inhaltliche Beantwortung solcher Anfragen
oder Mitteilungen, die personenbezogene Daten betreffen, verantwortlich.

Arthrex unterstiitzt den Kunden bei der Einhaltung der Verpflichtungen in Bezug auf eine Datenschutz-Folgenab-
schatzung und ahnliche Aktivitadten, die in den einschlagigen Datenschutzgesetzen vorgeschrieben sind, wobei die
Art der Verarbeitung und die Arthrex zur Verfligung stehenden Informationen berticksichtigt werden.

Arthrex stellt dem Kunden samtliche Informationen zur Verfligung, die erforderlich sind, um die Einhaltung der
Verpflichtungen von Arthrex nachzuweisen, und ermdéglicht Audits und Inspektionen durch die Aufsichtsbehdérden
sowie andere mit Audittatigkeiten beim Kunden befasste Parteien und trégt zu diesen bei.

Auf schriftliche Anfrage des Kunden ermdglicht Arthrex dem Kunden innerhalb von 30 Tagen, die Angemessenheit
der technischen und organisatorischen Malknahmen im Zusammenhang mit der Verarbeitung der personenbezo-
genen Daten des Kunden zu priifen und zu verifizieren. Arthrex kooperiert bei solchen vom Kunden oder in dessen
Auftrag durchgefiihrten Audits und gewdhrt den Auditoren des Kunden angemessenen Zugang zu allen Raumlich-
keiten und Geréaten, die fir die Verarbeitung der personenbezogenen Daten genutzt werden. Arthrex gewédhrt dem
Kunden und / oder den Auditoren des Kunden Zugang zu allen Informationen lber die Verarbeitung personenbezo-
gener Daten, die vom Kunden in angemessener Weise verlangt werden kdnnen, um die Einhaltung dieser Daten-
schutzbestimmungen durch Arthrex zu Uberprifen.

Die Auditaktivitat kann vom Kunden selbst oder von einem Dritten durchgefiihrt werden, der mit der Durchfiihrung
der Auditaktivitdt im Namen des Kunden beauftragt wird. Jeder beauftragte Dritte muss eine Vertraulichkeitsverein-
barung mit dem Kunden und Arthrex abschlieRen.

Darliber hinaus beantwortet Arthrex auf schriftliche Anfrage des Kunden (auf vertraulicher Basis) alle angemes-
senen Informationsanfragen des Kunden, die notwendig sind, um die Einhaltung dieser DPA durch Arthrex zu
bestédtigen, vorausgesetzt, der Kunde macht von diesem Recht nicht hdufiger als einmal pro Kalenderjahr
Gebrauch, es sei denn, es besteht der begriindete Verdacht einer Nichteinhaltung.

Der Kunde erteilt Arthrex die Befugnis, Unterauftragsverarbeiter zu beauftragen. Arthrex informiert den Kunden
Uber jede Hinzufligung oder Ersetzung eines solchen Unterauftragsverarbeiters. Arthrex raumt dem Kunden eine
Frist von 30 Tagen ein, um der Beauftragung solcher neuen Unterauftragsverarbeiter aus triftigen Griinden des
Schutzes personenbezogener Daten zu widersprechen. Wenn der Kunde Arthrex lber einen solchen Einwand
informiert, werden die Parteien die Bedenken des Kunden nach Treu und Glauben erdrtern, um eine angemessene
Lésung zu finden.

Arthrex stellt sicher, dass alle Unterauftragsverarbeiter im Wesentlichen an die gleichen Datenschutzverpflichtun-
gen wie Arthrex im Rahmen dieser DPA gebunden sind, tiberwacht deren Einhaltung und verlangt von seinen
Unterauftragsverarbeitern die Implementierung geeigneter TOMs in einer Weise, dass die Verarbeitung den
Anforderungen der geltenden Datenschutzgesetze entspricht. Arthrex bleibt fur die Einhaltung der Verpflichtungen
dieser DPA durch jeden Unterauftragsverarbeiter und fur alle Handlungen oder Unterlassungen eines solchen
Unterauftragsverarbeiters, die zu einem Verstofk gegen unsere Verpflichtungen fiihren, verantwortlich.

Arthrex hat Arthrex, Inc., 1370 Creekside Blvd., Naples, Florida 34108, USA, als Unterauftragsverarbeiter
beauftragt. Arthrex, Inc. generiert das 3D-Modell und den préaoperativen Plan aus den von den Benutzer:innen
hochgeladenen CT-Scans.
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11. Dateniibermittlungen

Arthrex und sein Unterauftragsverarbeiter Arthrex, Inc. halten sich an den Datenschutzrahmen EU-USA (EU-US
DPF; DPF = Data Privacy Framework), die britische Erweiterung des EU-US DPF und an den Datenschutzrahmen
Schweiz-USA (Swiss-US DPF), wie vom US-Handelsministerium festgelegt. Arthrex, Inc. hat dem US-Handelsmi-
nisterium gegeniber bestétigt, dass es die Grundséatze des Datenschutzrahmens EU-USA (EU-US DPF-Grundsétze)
befolgt und sich bei der Verarbeitung personenbezogener Daten aus der Européischen Union auf den EU-US
DPF stiitzt und bei der Verarbeitung personenbezogener Daten aus dem Vereinigten Konigreich (einschlieRlich
Gibraltar) auf die britische Erweiterung des EU-US DPF. Arthrex, Inc. hat dem US-Handelsministerium gegeniiber
bestétigt, dass es bei der Verarbeitung personenbezogener Daten aus der Schweiz die Grundséatze des Daten-
schutzrahmens zwischen der Schweiz und den USA (Schweiz-US DPF-Grundséatze) befolgt und sich auf den
Schweiz-US DPF stiitzt.

Soweit sich die Parteien auf einen bestimmten gesetzlichen Mechanismus zur Gewéhrleistung internationaler
Datenlibermittlungen stiitzen, der spater gedndert, widerrufen oder von einem zustandigen Gericht fiir ungdiltig
erklart wird, vereinbaren die Parteien, nach Treu und Glauben zusammenzuarbeiten, um die Ubermittlung unver-
ziiglich zu beenden oder einen geeigneten alternativen Mechanismus zu verfolgen, der eine solche Ubermittlung
rechtmafig unterstitzen kann.

12. Diverses

Diese DPA stellt einen integralen Bestandteil der Handelsvereinbarung zwischen den Parteien flr die
VIP-Dienstleistung dar und gilt als wirksam, sobald die Handelsvereinbarung abgeschlossen ist.

Diese DPA unterliegt den Gesetzen des jeweiligen lokalen Arthrex Unternehmens in der Region EMEA:
https://www.arthrex.com/corporate/locations. Alle Streitigkeiten, die sich daraus oder im Zusammenhang damit
ergeben, werden ausschlieRlich vor dem zusténdigen Gericht am Sitz des jeweiligen lokalen Arthrex Unternehmens
in der Region EMEA verhandelt. Der Datenschutzbeauftragte von Arthrex kann unter folgender Adresse kontaktiert
werden: privacy@arthrex.com.
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VIP - Virtual Implant Positioning

Regulamin

A. Zakres

w

Niniejsze Ogdlne Warunki Uzytkowania (,Regulamin”) majg zastosowanie do korzystania z ustugi VIP — Virtual
Implant Positioning (,Ustuga VIP”) Swiadczonej przez odpowiedni podmiot Arthrex w regionie EMEA (,,Arthrex”)
na rzecz odpowiedniego klienta (,Klient”).

Ustuga VIP to interaktywne narzedzie online pozwalajace licencjonowanym chirurgom symulowad pozyc-
jonowanie implantu i planowac operacje, a takze uzyskac plan operacji dla indywidualnego pacjenta stworzony
przez Arthrex za posrednictwem Ustugi VIP, a takze przez przeszkolonych technikéw (kazdy z nich zwany dalej
~Plan”), przy uzyciu modelu 3D wygenerowanego na podstawie tomografii komputerowej przestanej przez
chirurga. Dostep do Ustugi VIP i jej uzytkowanie jest mozliwe wytgcznie za posrednictwem upowaznionego
chirurga Klienta (,Uzytkownik”) i wytgcznie w celach, w jakich jest ona udostepniana przez firme Arthrex.

Na Ustuge VIP sktada sie wytacznie narzedzie symulacji 3D. Ustawieniem domysinym Planu jest ustuga
pozycjonowania implantu. Za ostateczne ustalenie pozycji implantu i zaplanowanie operacji odpowiedzialny
pozostaje wytgcznie i w petni Klient. Klient jest wytgcznie odpowiedzialny za informacje, na ktérych opiera sie
Plan; Arthrex nie kontroluje tych informacji i nie ponosi za nie odpowiedzialnosci. W szczegdlnosci Arthrex nie
ponosi odpowiedzialnosci za przydatnos$é Planu do okreslonego wyniku leczenia. Roszczenia kierowane przeci-
wko Arthrex w zwigzku z Planami i ustugami uzyskanymi za posrednictwem Ustugi VIP sg niniejszym w kazdym
przypadku wykluczone.

Niniejsze Warunki i Postanowienia stanowig wytgcznie dokument regulujgcy korzystanie przez Klienta z Ustugi
VIP, w tym z Planu wygenerowanego za posrednictwem Ustugi VIP i wszelkich innych produktéw dostarc-
zonych w zwigzku z powyzszym. Arthrex nie akceptuje zadnych warunkéw odbiegajgcych od niniejszego
Regulaminu, chyba ze zostaty one przez Arthrex wyraznie potwierdzone.

Niniejszy Regulamin wraz z kazdym indywidualnym zamdéwieniem na utworzenie Planu ztozonym za
posrednictwem Ustugi (kazde z nich zwane ,Zamoéwieniem”), jak réwniez umowa handlowa stanowig umowe
kontraktowa pomiedzy Klientem a Arthrex w sprawie korzystania z Ustugi VIP w celu wspomaganego opro-
gramowaniem generowania Planu dla konkretnego pacjenta (,Umowa”). Wytagcznym partnerem kontraktowym
Arthrex po stronie Klienta jest sam Klient, nie zas Uzytkownik, ktéry jednak moze korzystac¢ z Ustugi w imieniu
Klienta.

Klient przyjmuje do wiadomosci, ze Arthrex moze zmieni¢ cene Planu, jesli uzna to za dziatanie konieczne w
ramach ogdlnej polityki sprzedazy Arthrex. Arthrex powiadomi Klienta o wszelkich takich zmianach; jakiekol-
wiek zmiany cen nie beda miaty wptywu na Zaméwienia ztozone przed powiadomieniem.

Niniejsza Umowa moze zosta¢ rozwigzana przez dowolng ze Stron, w dowolnym momencie i z zachowaniem
okresu wypowiedzenia wynoszgcego 2 (dwa) miesigce, liczonego od korica miesigca kalendarzowego.

. Rejestracja, zamodwienia, zmiany

lodczas rejestracji w celu korzystania z Ustugi VIP, Uzytkownicy zostang poproszeni o utworzenie indywidu-
alnych kont (,Konto”). Wszystkie Zamdwienia i Plany kazdego Uzytkownika sg przechowywane na Koncie do
niego przypisanym.

Arthrex nie pobiera zadnych optat za utrzymanie Konta. Wyrejestrowac i usungé Konto Uzytkownika moze w
dowolnym momencie zaréwno Uzytkownik, jak i Arthrex. Jesli Arthrex zamierza usuna¢ Konto, ma obowigzek
powiadomié o tym fakcie Uzytkownika z odpowiednim wyprzedzeniem, aby umozliwi¢ mu pobranie danych
przestanych lub wygenerowanych za posrednictwem Ustugi.

Arthrex moze w dowolnym momencie ulepszy¢, usunaé, zmodyfikowacd lub zaktualizowac funkcje, format,
~-wyglad i dziatanie” lub funkcje Ustugi VIP, przy czym takie aktualizacje lub zmiany nie wptyna w istotny ani
negatywny na realizacje zadnego aktywnego Zamodwienia.

Po zatwierdzeniu Planu przez Uzytkownika, ostateczny Plan zostanie udostepniony Uzytkownikowi w
odpowiednim czasie przed planowang operacja.
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Arthrex moze od czasu do czasu zmienia¢ niniejszy Regulamin z proaktywnym skutkiem, pod warunkiem, ze
takie zmiany nie wptyna na zadne Zamoéwienie ztozone przed ich wejSciem w zycie. Arthrex powiadomi Klienta
o wszelkich takich zmianach za posrednictwem Ustugi VIP. Wszystkie nowe Zamoéwienia ztozone po wejsciu w
zycie zmienionego Regulaminu beda regulowane zmienionym Regulaminem.

W celu wygenerowania modelu 3D ze skanéw tomografii komputerowej przestanych przez Uzytkownika,
Arthrex wymaga przyznania pewnych praw do tomografii komputerowej. Przesytajac tomografie komputerowa,
Klient udziela Arthrex i jego podwykonawcom niewytgcznego, ogdlnoswiatowego, bezptatnego, podlegajgcego
podlicencjonowaniu i przenoszalnego prawa do uzywania, reprodukowania i modyfikowania tomografii komput-
erowej w zakresie niezbednym do utworzenia modelu 3D tomografii komputerowej. Klient zwalnia takze Arthrex
z odpowiedzialnosci za wszelkie roszczenia oséb trzecich (zgodnie z definicjg ponizej) wynikajace/zwigzane

z naruszeniem praw 0sob trzecich dotyczgcych tomografii komputerowej lub implikujace takie naruszenie.
Whtascicielem wszelkich praw wtasnosci intelektualnej oraz praw ochrony handlowej w odniesieniu do ustugi
VIP i wszystkich jej elementéw, w tym wszelkiej dokumentacji technicznej, plikéw, ofert, rysunkdw i obliczen,
ktére Klient moze otrzymacd od Arthrex, pozostaje Arthrex.

Klient zapewni, co nastepuje: (a) identyfikator logowania i hasto dostepu do Konta nie zostang ujawnione
zadnej osobie trzeciej, a Arthrex zostanie niezwtocznie powiadomiony o ich utracie lub nieautoryzowanym
ujawnieniu; (b) nie zostang przestane ani przekazane zadne informacje, ktére mogtyby spowodowac zidenty-
fikowanie konkretnego pacjenta lub utatwic taka identyfikacje; (c) wszystkie niezbedne zgody, pozwolenia i
zezwolenia wymagane do wykorzystania i przetwarzania danych pacjenta zostaty uzyskane; oraz (d) wszyst-
kie przestane dane beda w kazdym czasie kompletne i poprawne, nie beda wprowadzad w btad ani nie bedg
naruszac praw osoéb trzecich i/lub obowigzujacych przepiséw ustawowych.

Klient zapewni, ze jego Uzytkownicy bedga przestrzega¢ Regulaminu oraz innych warunkéw Umowy, a wszelkie
dziatania lub zaniechania jego Uzytkownikéw w zwigzku z Ustuga VIP bedg przypisywane Klientowi jako jego
wtasne.

Ponadto Klient, na wtasny koszt i ryzyko, ponosi petng odpowiedzialno$é, za nastepujgce aspekty: (a)
dostarczenie wszelkiej infrastruktury, oprogramowania, danych lub informacji, ktérych Arthrex wyraznie

nie zobowigzuje sie dostarczy¢, a ktére s zasadnie wymagane do korzystania z Ustugi VIP Arthrex lub jej
Swiadczenia, takiej jak potgczenie telekomunikacyjne; (b) przestrzeganie wszelkich wytycznych technicznych
oraz (c) dostarczanie Arthrex wszelkich innych informacji i pomocy, ktérych Arthrex moze zasadnie wymagac.
lient ma obowigzek sprawdzenia wszystkich produktéw pracy Ustugi VIP. Klient ma obowigzek powiadomic¢
Arthrex o wszelkich niezgodnosciach, ktére moga zosta¢ wykryte po przeprowadzeniu odpowiedniej kontroli,
niezwtocznie po takiej kontroli, a takze o wszelkich innych niezgodnosciach niezwtocznie po ich wykryciu.
Klient zwalnia Arthrex z odpowiedzialnosci za wszelkie roszczenia zgtoszone lub domniemane przez osoby
trzecie, ze przestane dane nie spetniajg uzgodnionych standardéw (niezaleznie od tego, czy takie roszczenie
jest uzasadnione wedtug Klienta), a takze za wszelkie szkody, koszty, grzywny i/lub wydatki ptatne w zwigzku
z tym (takie jak uzasadnione honoraria prawne i inne honoraria zawodowe) (,Roszczenie strony trzeciej”).
Arthrex ma obowigzek niezwtocznie powiadomic Klienta o wszelkich Roszczeniach osoby trzeciej, a Klient

ma prawo uczestniczy¢ w nich i podjac¢ obrone z prawnikiem wybranym przez Klienta na koszt Klienta. Brak
niezwtocznego powiadomienia Klienta ogranicza lub catkowicie wyklucza roszczenia odszkodowawcze tylko
w zakresie, w jakim problem by# szkodliwy dla zdolnosci Klienta do skutecznej obrony przed takim dziataniem.
Zobowigzania odszkodowawcze na mocy niniejszego dokumentu nie maja zastosowania do kwot wyptaconych
w ramach ugody w sprawie Roszczenia strony trzeciej, jezeli taka ugoda zostanie dokonana bez zgody Klienta,
ktérej zgody nie mozna odmdwié bez powodu. Arthrex bedzie w petni wspdtpracowac z Klientem i jego przed-
stawicielami prawnymi w dochodzeniu w sprawie Roszczenia strony trzeciej. W przypadku gdy naruszenie
Arthrex przyczynito sie do Roszczenia strony trzeciej, zobowigzanie Klienta na mocy niniejszego dokumentu
bedzie ograniczone proporcjonalnie zgodnie z zakresem naruszenia przyczyniajgcego sie do powstania
roszczenia. Uprawnienie do zwolnienia z odpowiedzialnos$ci nie wygasa przed catkowitym zrealizowaniem
Roszczenia strony trzeciej.
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Arthrex moze natozy¢ uzasadnione ograniczenia techniczne na rozmiar pliku, przestrzen dyskowa, moc
przetwarzania lub inne ograniczenia techniczne dotyczace przestanych danych.
Arthrex nie gwarantuje, ze dostep do Ustugi VIP i/lub korzystanie z niej bedzie nieprzerwane lub wolne od
bteddéw. Arthrex wyraZnie wyklucza wszelka odpowiedzialnos$¢ prawng za przerwy w dziataniu lub dostepie
do Ustugi VIP w zakresie, w jakim tacznie nie przekraczajg one 438 minut w miesigcu kalendarzowym
(tj. 99% dostepnosci), nie wliczajac (a) przestojow, za ktére odpowiedzialnosé Arthrex jest wytgczona na
mocy niniejszego Regulaminu lub ktére wystepujg poza godzinami pracy, i/lub (b) btedéw Iub ograniczen
nieutrudniajgcych w istotny sposdb korzystania z Ustugi VIP. Powyzsze nie bedzie uwazane za wyrazng
gwarancje, rekojmie lub gwarancje wtasciwosci. Godziny pracy sg ograniczone do okresu od poniedziatku do
pigtku w godz. 8:00-18:00, z wytgczeniem Swiat pafistwowych. Ustuga VIP bedzie zazwyczaj dostepna réwniez
poza godzinami pracy, ale Arthrex nie gwarantuje tego i moze wykorzystac takie okresy na przestoje konser-
wacyjne. Arthrex podejmie prébe zapewnienia 48-godzinnego wyprzedzenia w przypadku jakichkolwiek prac
konserwacyjnych.
Arthrex nie ponosi odpowiedzialnosci z tytutu gwarancji, ani za szkody lub w inny sposéb nie ponosi
odpowiedzialnosci prawnej w zwigzku z jakgkolwiek niezgodnosciag Ustugi VIP w odniesieniu do nastepujgcych
kwestii:
i) jakiejkolwiek niezgodnosci wynikajacej z niewystarczajgcej jakosci skandw tomografii komputerowej,
ii) jakiejkolwiek niezgodnosci, ktéra mogta zosta¢ wykryta podczas prawidtowej inspekcji, tylko jesli Klient
nie przeprowadzi niezwtocznie takiej inspekgji i nie powiadomi Arthrex o takiej niezgodnosci,
iii) jakiejkolwiek niezgodnosci nieograniczajacej istotnych elementéw niezbednych do uzgodnionego celu,
iv) ograniczen lub opdéznien w korzystaniu z Ustugi VIP (a) spowodowanych danymi lub infrastruktura, ktére
majg by¢ dostarczone przez Klienta lub (b) z powodu przestojéw publicznych linii komunikacyjnych lub (c) z
powodu ruchu przekraczajgcego limity techniczne;
v) jakiejkolwiek niezgodnosci wynikajgcej z uzytkowania (i) w jakimkolwiek celu innym niz cel umowny lub
z naruszeniem odpowiednich wymogdw ustawowych i/lub wytycznych wydanych przez Arthrex; lub (ii) z
jakimkolwiek sprzetem lub oprogramowaniem niezatwierdzonym przez Arthrex do takiego celu,
vi) utraty danych w zakresie, w jakim takiej utraty mozna byto unikng¢ poprzez rozsgdne procedury tworze-
nia kopii zapasowych,
vii) szkdd, ktérym mozna byto zapobiec poprzez zbadanie wynikéw lub produktéw pracy Ustugi VIP lub
odpowiednie srodki ochrony przed wirusami lub innymi szkodliwymi danymi.
Arthrex bedzie zawsze (a) dazy¢ do niezwtocznej naprawy lub obejscia wszelkich przestojow lub ograniczen
Ustugi VIP oraz (b) z wyjatkiem przypadkdéw wytgczonych powyzej, naprawi wszelkie niezgodnosci poprzez
naprawe lub wymiane, wedtug wtasnego uznania i nieodptatnie dla Klienta.
Nie ograniczajac roszczen odszkodowawczych zgodnie z paragrafem E.4 ponizej, Srodki zaradcze uzgodnione
w niniejszym paragrafie E.3 majg charakter wytaczny; wszelkie dalsze ustawowe lub dorozumiane gwarancje
lub srodki zaradcze o podobnym skutku sg wyraznie niewazne i wytgczone w najwiekszym zakresie dozwol-
onym przez prawo.
Arthrex ponosi odpowiedzialno$¢ odszkodowawczg wytgcznie w zakresie, w jakim szkoda zostata spow-
odowana razgacym niedbalstwem lub umys$inym wykroczeniem przypisywanym Arthrex i niezaleznie od tego,
Cczy opiera sie ona na umowie, czy na innej teorii prawnej. Zgodnie z prawem ustawowym Arthrex ponosi
odpowiedzialnos¢ réwniez za niewielkie niedbalstwo w przypadku Smierci osoby fizycznej lub doznania
przez te osobe obrazen ciata. Ponadto, zgodnie z prawem ustawowym, Arthrex ponosi odpowiedzialnos$¢ za
niewielkie niedbalstwo w zakresie naruszenia podstawowego obowigzku wynikajacego z Umowy, jesli taka
odpowiedzialno$¢ bedzie ograniczona do szkody, ktdérg firma Arthrex mogta rozsadnie przewidzie¢ w momen-
cie podpisywania Umowy.
Podstawowe obowigzki uzyte w niniejszym dokumencie obejmuja wszystkie te pozycje, ktére muszg zostac
spetnione przez Arthrex w celu umozliwienia realizacji Umowy i osiggniecia jej celéw oraz wypetnienia jej
tresci, ktérych Klient moze rozsadnie oczekiwac z tresci i celow Umowy. Powyzsze obejmuje w szczegdlnosci
obowigzek wypetnienia zobowigzan wynikajacych z Umowy terminowo oraz w sposéb niezagrazajgcy
zywotnym interesom, zyciu lub zdrowiu pacjentdéw Klienta.
Ograniczenia odpowiedzialnosci Arthrex uzgodnione w niniejszym Regulaminie majg zastosowanie réwniez do
odpowiedzialnosci osobistej funkcjonariuszy, pracownikéw lub agentéw Arthrex.
W przypadku, gdy produkty dostarczane sg bezptatnie, np. w przypadku oprogramowania wersji demon-
stracyjnych, odpowiedzialno$¢ Arthrex bedzie poddana dodatkowym ograniczeniom i zamknie sie w
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odpowiedzialno$ci ponoszonej przez Arthrex wytacznie za szkody wynikajace z razgcego niedbalstwa lub
umysinego niewtasciwego postepowania i/lub oszukanczego zatajenia wad przez Arthrex.

Niniejszy paragraf E nie bedzie interpretowany w zaden sposdb jako przenoszacy ustawowy ciezar dowodu.
Wszelkie obowigzkowe zobowigzania wynikajgce z ustawy o odpowiedzialnosci za produkt i/lub wynikajace z
gwarancji wtasciwosci pozostajg nienaruszone.

Strony uznajg, ze tomografia komputerowa i inne dane przestane przez Uzytkownika mogg stanowi¢ dane
osobowe w zakresie Rozporzadzenia (UE) 2016/679 (Rozporzadzenie ogdlne o ochronie danych — ,RODO”).
Arthrex zobowiazuje sie przetwarzac takie dane jako podmiot przetwarzajacy w imieniu Klienta, wchodzac w
role kontrolera danych, na podstawie Umowy o przetwarzaniu danych VIP Arthrex, ktéra niniejszym zostaje
wigczona do niniejszego Regulaminu i Umowy jako jej integralna czesé.

Klient nie bedzie uprawniony do przeniesienia swoich praw wynikajacych z Umowy, z wyjatkiem roszczen o
zaptate, na osobe trzecig bez uprzedniej pisemnej zgody Arthrex, ktéra to zgoda nie moze zostac¢ bezpodstaw-
nie wstrzymywana.

Jezeli jedno (lub wiecej) z postanowiern Umowy, w tym tre$¢ niniejszego Regulaminu, okaze sie lub stanie sie
niewazne lub niewykonalne, nie wptynie to na waznos¢ i wykonalnos$¢ pozostatych postanowien niniejszego
dokumentu. Niewykonalne lub niewazne postanowienie zostanie w takim przypadku automatycznie zastgpione
waznym i wykonalnym postanowieniem, ktére w mozliwie najwiekszym stopniu odzwierciedli pierwotng
intencje Stron.

Ze wzgledoéw praktycznych niniejszy dokument zostanie udostepniony w jezyku angielskim oraz kilku innych
jezykach. Wszystkie wersje jezykowe sg uwazane za rownowazne pod wzgledem autentycznosci. W przypadku
jakichkolwiek rozbieznosci miedzy dwiema wyzej wymienionymi wersjami, wersja angielska ma pierwszeristwo
w ustaleniu ducha, intencji i znaczenia tresci.

Umowa podlega prawu jurysdykcji, pod ktéra podlega odpowiedni podmiot Arthrex. Konwencja Narodow
Zjednoczonych o umowach miedzynarodowej sprzedazy towardéw (CISG) i wszelkie przepisy prawa prywatnego
miedzynarodowego, ktére spowodowatyby zastosowanie praw innego kraju, nie majg zastosowania.

Wszelkie spory wynikajace z Umowy lub pozostajgce w zwigzku z nig beda rozstrzygane wytacznie przez sady
wiasciwe dla siedziby odpowiedniego podmiotu Arthrex. Klient niniejszym w sposéb dorozumiany poddaje sie
jurysdykgji takich sadéw. Arthrex ma prawo, wedtug wtasnego uznania, podjac kroki prawne przeciwko Klien-
towi w sagdach majgcych osobistg jurysdykcje nad Klientem.

WERSJA dokumentu: pazdziernik 2024 r.
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VIP - Virtual Implant Positioning

Umowa o Przetwarzanie Danych Kontraktowych

Celem niniejszej Umowy o przetwarzanie danych (,Umowa o przetwarzanie danych” lub ,DPA”) jest opisanie
przetwarzania danych w imieniu Klientéw w ramach Ustugi VIP. Niniejsza UPD jest zawierana pomiedzy Klientem,
jako administratorem danych (,Klient”), a odpowiednim podmiotem firmy Arthrex w regionie EMEA (https://www.
arthrex.com/corporate/locations) jako podmiotem przetwarzajgcym dane (,firmaArthrex”, tacznie zwani ,,Stronami”).
Niniejsza UPD zostata opracowana w celu zapewnienia zgodnosci z rozporzadzeniem (UE) 2016/679 (Ogdine
rozporzadzenie o ochronie danych — ,RODO”), RODO w Wielkiej Brytanii, normg Swiss Datenschutzgesetz (DSG)
oraz wszystkimi przepisami prawa dotyczgcymi prywatnos$ci obowigzujgcymi w regionie EMEA.

1. Celi zakres przetwarzania

Ustuga VIR, tj. Virtual Implant Positioning, jest interaktywnym narzedziem online umozliwiajgcym licencjonowanym
chirurgom Klienta (dalej: ,Uzytkownik”) symulacje pozycjonowania implantu i planowanie operacji dla indywidu-
alnego pacjenta przy uzyciu modelu 3D wygenerowanego za pomoca tomografii komputerowej przestanej przez
chirurga.

2. Opis przetwarzania

Klient jest zobowigzany do uzyskania waznej zgody pacjenta lub spetnienia innych lokalnych wymogdw, tak aby
przetwarzanie to byto zgodne z prawem.

Aby skorzystac z Ustugi VIP, Uzytkownik musi najpierw przestac skany TK pacjenta poddawanego operacji. Klient
musi przestrzegac zasady minimalizacji danych, upewniajac sie, ze przesytane sg tylko scisle niezbedne informacje.
Ustuga VIP nie zostata stworzona celem stuzenia jako internetowe repozytorium informacji o pacjencie.

Skan TK jest nastepnie przetwarzany w fazie planowania przedoperacyjnego i jest tworzony wirtualny model 3D.
Na podstawie tego modelu zostanie okreslony najbardziej odpowiedni rozmiar komponentu i umiejscowienie
implantéw. Nastepnie model 3D i plan przedoperacyjny zostajg przestane na odpowiednie konto uzytkownika.
Teraz Uzytkownik moze zalogowac sie na swoje konto celem przegladu, poprawy, finalizacji i zatwierdzenia planu
przedoperacyjnego.

Ostateczny zatwierdzony plan przedoperacyjny jest uzywany do okres$lenia ustawien kalibratora dla operacji, a
takze ewentualnie do utworzenia specyficznego dla pacjenta modelu kosci z osadzonym kotkiem prowadzacym,
ktéry utatwia umieszczenie implantu podczas operacji.

3. Podmioty danych i kategorie danych

Uzytkownik Ustugi VIP:
= |Imie i nazwisko, przynaleznos$¢ uzytkownika (nazwa i adres szpitala/kliniki), dane kontaktowe
(numer telefonu, adres e-mail)

Dane wrazliwe dotyczace pacjentdw poddawanych operacji:
= Tomografia komputerowa

= Szczegbty planowanej operacji: data operacji, strona leczenia, informacje o implancie, pomiary i inne dane
dotyczgce stanu zdrowia zwigzane z konkretng operacja,

= Opcjonalne dane pacjenta moga obejmowac: identyfikator, numer telefonu, pteé, date urodzenia.

Ustuga VIP ma obowigzek nadal przechowywac wszystkie dane uzytkownika tak dtugo, jak konto uzytkownika

VIP bedzie utrzymywane, przy czym uzytkownik moze w kazdej chwili zazgdac usuniecia konta. Wszystkie dane
dotyczace pacjenta beda przechowywane przez okres nie dtuzszy niz 8 (osiem) miesiecy od daty planowanej oper-
acji.Cel i zakres przetwarzania

Ustuga VIP, tj. Virtual Implant Positioning, jest interaktywnym narzedziem online umozliwiajagcym licencjonowanym
chirurgom Klienta (dalej: ,Uzytkownik”) symulacje pozycjonowania implantu i planowanie operacji dla indywidu-
alnego pacjenta przy uzyciu modelu 3D wygenerowanego za pomoca tomografii komputerowej przestanej przez
chirurga.
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Bez uszczerbku dla jakichkolwiek istniejgcych porozumien umownych zawartych pomiedzy Stronami, firma Arthrex
bedzie traktowad wszystkie dane osobowe jako scisle poufne. Firma Arthrex poinformuje wszystkich swoich pra-
cownikdéw, posrednikéw i/lub zatwierdzonych podwykonawcéw przetwarzajgcych dane zaangazowanych w proces
przetwarzania danych o poufnym charakterze tych danych. Firma Arthrex zapewni, ze wszystkie takie osoby i strony
podpisaty odpowiednig umowe o zachowanie poufnosci, zostaty w inny sposéb zwigzane obowigzkiem zachowania
poufnosci badzZ spoczywa na nich odpowiedni ustawowy obowigzek zachowania poufnosci. Kazda osoba lub strona
upowazniona do przetwarzania danych osobowych podlega obowigzkowi zachowania poufnosci w odniesieniu

do tych danych. Rozwigzanie lub wygasniecie niniejszej UPD nie zwalnia firmy Arthrex z obowigzku zachowania
poufnosci.

Po uzyskaniu informacji o jakimkolwiek naruszeniu danych osobowych firma Arthrex, bez nieuzasadnionej zwtoki,
poinformuje o nim Klienta i bedzie przekazywac aktualne informacje dotyczace takiego naruszenia danych oso-
bowych, gdy tylko takie sie pojawig lub gdy wystosowane zostanie uzasadnione zadanie. Na zadanie Klienta firma
Arthrex zapewni, w razie koniecznosci, odpowiednig pomoc w celu spetnienia wymogdw dotyczgcych powiadami-
ania osdb, ktérych dane osobowe zostaty naruszone, oraz wtasciwych organdw.

Firma Arthrex zniszczy lub zwréci wszystkie dane Klienta, w tym dane osobowe przetworzone zgodnie z niniejsza
UPD, zgodnie z instrukcjami Klienta. Po wyrejestrowaniu Uzytkownika, Klient ma obowigzek pobraé wszelkie

dane Uzytkownika do wtasnych systeméw. Zniszczenie i/lub zwrot danych osobowych zostang przeprowadzone

z wytaczeniem sytuacji, w ktérych firma Arthrex jest zobowigzana na mocy obowigzujgcych przepiséw prawa do
zachowania czesci lub wszystkich danych osobowych Klienta. Anonimizacja danych osobowych zgodnie z wymo-
gami przyjetymi w obowigzujacych przepisach prawa dotyczgcych ochrony danych jest uwazana za akceptowalnag
metode niszczenia danych osobowych. Firma Arthrex powiadomi wszystkie podmioty zewnetrzne wspierajace
przetwarzanie danych osobowych o rozwigzaniu niniejszej UPD i zapewni, ze wszystkie takie podmioty zewnetrzne
zniszcza lub zwréca dane osobowe do Klienta, zgodnie z jego uznaniem.

Uwzgledniajgc stan wiedzy technicznej, koszt wdrazania oraz charakter, zakres, kontekst i cele przetwarzania oraz
ryzyko naruszenia praw lub wolnosci osdéb fizycznych o réznym prawdopodobienstwie wystapienia i wadze, bez
uszczerbku dla jakichkolwiek innych norm w zakresie bezpieczenstwa uzgodnionych pomiedzy Stronami, Klient
i firma Arthrex wdroza odpowiednie srodki techniczne i organizacyjne (technical and organizational measures,
-TOMSs”), aby zapewni¢ stopien bezpieczenstwa przetwarzania danych osobowych odpowiadajacy temu ryzyku.
Srodki te beda obejmowad, miedzy innymi:

Srodki zapewniajgce, ze dane osobowe moga by¢ przetwarzane wytgcznie przez upowazniony personel;

ocene odpowiedniego poziomu ryzyka zwigzanego z przetwarzaniem (tj. w zwigzku z przypadkowym lub
bezprawnym zniszczeniem, utratg lub zmiang, nieupowaznionym lub bezprawnym przechowywaniem, przetwar-
zaniem, dostepem lub ujawnieniem danych osobowych);

pseudonimizacje i szyfrowanie danych osobowych;

zdolno$¢ do ciggtego zapewnienia poufnosci, integralnosci, dostepnosci oraz odpornosci systeméw i ustug
przetwarzania;

zdolnos$¢ do szybkiego przywrécenia dostepnosci i dostepu do danych osobowych w przypadku incydentu fizyc-
znego lub technicznego;

proces regularnego testowania, pomiaru i oceny skutecznosci srodkéw technicznych i organizacyjnych majgcych
zapewnic bezpieczenstwo przetwarzania danych osobowych; oraz

Srodki umozliwiajgce identyfikacje luk w zabezpieczeniach dotyczacych przetwarzania danych osobowych w
systemach wykorzystywanych do $wiadczenia ustug Klientowi.

Niezaleznie od jakichkolwiek pozostatych postanowien, firma Arthrex moze modyfikowa¢ lub aktualizowad srodki
techniczne i organizacyjne wedle wtasnego uznania pod warunkiem, ze taka modyfikacja lub aktualizacja nie skut-
kuje istotng zmiang w zakresie oferowanej ochrony.

TOM:
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Firma Arthrex zapewni wsparcie Klientowi, na tyle, na ile bedzie to mozliwe, w zakresie wypetniania zobowigzan
Klienta zwigzanych z odpowiadaniem na zgdania dotyczace egzekwowania praw podmiotéw danych zgodnie z
obowigzujacymi przepisami prawa o ochronie danych. Jezeli firma Arthrex otrzyma bezposrednie zgdanie od pod-
miotu danych lub inng wiadomos¢ dotyczaca przetwarzania danych osobowych, firma Arthrex niezwtocznie poin-
formuje o tym Klienta i poinstruuje podmiot danych o koniecznosci przekazania zgadania bezposrednio do Klienta.
Klient bedzie ponosi¢ wytgczna odpowiedzialnos¢ za faktyczna odpowiedzZ na takie zgdanie podmiotu danych lub
wiadomos¢ zwigzanag z danymi osobowymi.

Firma Arthrex zapewni Klientowi wsparcie w celu zapewnienia zgodnosci ze zobowigzaniami w zakresie oceny
skutkéw dla prywatnosci, oceny skutkéw dla ochrony danych oraz podobnych czynnos$ci wymaganych na mocy
witasciwych przepiséw prawa o ochronie danych, uwzgledniajgc charakter przetwarzania oraz informacje dostepne
dla firmy Arthrex.

Firma Arthrex udostepni Klientowi wszystkie informacje niezbedne do wykazania zgodnosci ze zobowigzania firmy
Arthrex oraz zezwoli na audyty i kontrole prowadzone przez organy nadzorcze oraz inne strony zaangazowane w
dziatania audytowe Klienta oraz bedzie wspoétpracowac w tym zakresie.

Na pisemne Zzadanie Klienta przekazane z 30-dniowym wyprzedzeniem firma Arthrex zezwoli Klientowi na prz-
eprowadzenie audytu oraz skontrolowanie odpowiedniego poziomu srodkdéw technicznych i organizacyjnych
zwigzanych z przetwarzaniem danych osobowych Klienta. Firma Arthrex bedzie wspétpracowad w zakresie takich
audytéw prowadzonych przez lub w imieniu Klienta i udzieli audytorom Klienta uzasadnionego dostepu do wszel-
kich obiektoéw i urzadzen uczestniczacych w przetwarzaniu danych osobowych. Firma Arthrex zapewni Klientowi i/
lub audytorom Klienta dostep do wszelkich informacji zwigzanych z przetwarzaniem danych osobowych, ktérych
Klient moze w uzasadnionym zakresie wymagac do skontrolowania przestrzegania przez firme Arthrex postanowien
niniejszej UPD.

Audyt moze by¢ przeprowadzany przez Klienta lub podmiot zewnetrzny zaangazowany w prowadzenie audytu w
imieniu Klienta. Kazdy zaangazowany podmiot zewnetrzny musi zawrze¢ umowe o zachowaniu poufnosci z Klien-
tem i firma Arthrex.

Ponadto, na pisemne zagdanie Klienta, firma Arthrex przekaze pisemne odpowiedzi (z zachowaniem poufnosci)

na wszsytkie uzasadnione zadania o wydanie informacji wystosowane przez Klienta, niezbedne do potwierdze-
nia zgodnosci dziatan firmy Arthrex z niniejszg UPD, pod warunkiem, ze Klient nie bedzie korzystat z tego prawa
czesciej niz raz w roku kalendarzowym, chyba ze wystepujg uzasadnione podstawy do podejrzewania braku
zgodnosci.

Klient upowaznia firme Arthrex do korzystania z ustug podwykonawcéw przetwarzajacych dane. Firma Arthrex
poinformuje Klienta o kazdym zatrudnieniu lub zmianie takiego podwykonawcy przetwarzajgcego dane. Firma
Arthrex daje Klientowi 30 dni na wyrazenie sprzeciwu wobec zatrudnienia takich nowych podwykonawcow
przetwarzajacych dane w przypadku wystepowania ku temu uzasadnionych podstaw zwigzanych z ochrong danych
osobowych. Jesli Klient powiadomi firme Arthrex o takim sprzeciwie, Strony omdéwiag watpliwosci Klienta w dobrej
wierze, aby osiggngc rozsadne porozumienie.

Firma Arthrex zapewni, ze wszyscy podwykonawcy przetwarzajgcy dane sg zwigzani zasadniczo takimi samymi
obowigzkami w zakresie ochrony danych co firma Arthrex na mocy niniejszej UPD. Ponadto firma Arthrex bedzie
nadzorowac wypetnianie takich obowigzkdéw przez podwykonawce przetwarzajgcego dane i bedzie wymagac od
niego wdrozenia odpowiednich srodkdéw technicznych i organizacyjnych, tak aby przetwarzanie spetniato wymaga-
nia obowigzujgcych przepiséw prawa o ochronie danych. Firma Arthrex bedzie odpowiedzialna za przestrzeganie
przez kazdego podwykonawce przetwarzajacego dane postanowien niniejszej UPD oraz za wszelkie dziatania lub
zaniechania takiego podwykonawcy przetwarzajgcego dane prowadzace do naruszenia jakiegokolwiek z jego
obowigzkdw.

Firma Arthrex zatrudnita Arthrex, Inc., 1370 Creekside Blvd., Naples, Floryda 34108, USA, jako podrzedny podmiot
przetwarzajacy. Arthrex, Inc. generuje model 3D i plan przedoperacyjny na podstawie tomografii komputerowej
przestanej przez Uzytkownika.
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11. Przekazywanie danych

Firma Arthrex i jej podwykonawca Arthrex, Inc. przestrzegajg ram ochrony prywatnosci danych UE-USA (DPF UE-
USA), brytyjskiego rozszerzenia ram ochrony prywatnosci danych UE-USA oraz szwajcarsko-amerykanskich ram
ochrony prywatnosci danych (szwajcarsko-amerykanskie DPF) okreslonych przez Departament Handlu Stanéw
Zjednoczonych. Firma Arthrex, Inc. zaswiadczyta Departamentowi Handlu Stanéw Zjednoczonych, ze przestrzega
zasad ramowych ochrony prywatnosci danych UE-USA (zasady DPF UE-USA) w odniesieniu do przetwarzania
danych osobowych otrzymanych z Unii Europejskiej w oparciu o DPF UE-USA oraz z Wielkiej Brytanii (i Gibral-
taru) w oparciu o brytyjskie rozszerzenie ram ochrony prywatnosci DPF UE-USA. Firma Arthrex, Inc. zaswiadczyta
Departamentowi Handlu Standéw Zjednoczonych, ze przestrzega zasad szwajcarsko-amerykanskich ram ochrony
prywatnosci danych (zasady szwajcarsko-amerykanskie DPF) w odniesieniu do przetwarzania danych osobowych
otrzymanych ze Szwajcarii w oparciu o szwajcarsko-amerykarnskie ramy DPF.

W zakresie, w jakim Strony polegaja na okreslonym mechanizmie ustawowym w celu zapewnienia
miedzynarodowego przekazywania danych, ktéry nastepnie zostat zmieniony, odwotany lub uznany przez

sad wtasciwej jurysdykcji za niewazny, Strony zgadzajg sie na podjecie wspotpracy w dobrej wierze w celu
niezwtocznego zakoniczenia przekazywania lub znalezienia odpowiedniego innego mechanizmu, ktéry moze
obstuzy¢ takie przekazywanie w sposob zgodny z prawem.

12. Postanowienia rézne

Niniejsza UPD stanowi integralng czes¢ umowy handlowej zawartej pomiedzy Stronami i dotyczgcej Ustugi VIP oraz
uznaje sie jg za obowigzujgca po podpisaniu umowy handlowej.

Prawem wtasciwym dla niniejszej UPD jest prawo wtasciwego, lokalnego podmiotu firmy Arthrex w regionie EMEA:
https://www.arthrex.com/corporate/locations. Wszelkie spory wynikajace z niniejszej umowy lub z nig zwigzane
powinny zostac rozstrzygniete wytacznie przez sad o odpowiedniej wtasciwosci miejscowej dla odnosnego lokal-
nego podmiotu firmy Arthrex w regionie EMEA. Z inspektorem ochrony danych Arthrex mozna sie skontaktowac
pod adresem: privacy@arthrex.com.
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VIP - Virtual Implant Positioning

Voorwaarden

A. Draagwijdte

1. Deze algemene voorwaarden ('AV') gelden voor het gebruik van de VIP (Virtual Implant Positioning)-service (de
'VIP-service'), zoals deze service wordt aangeboden door de desbetreffende Arthrex-entiteit in de EMEA-regio
('Arthrex') aan de desbetreffende klant ('Klant').

2. De VIP-service is een interactief online hulpmiddel waarmee gelicentieerde chirurgen de positionering van
implantaten kunnen simuleren en operaties kunnen plannen, en een operatieplan voor een individuele patiént
kunnen verkrijgen, een plan dat door Arthrex door middel van de VIP-service en ook daarvoor opgeleide labo-
ranten wordt opgesteld (elk een 'Plan'), aan de hand van een 3D-model dat wordt gegenereerd op basis van
CT-scans die door de chirurg worden gelipload. De VIP-service mag alleen worden geinitieerd en gebruikt door
een geautoriseerde chirurg van de Klant ('Gebruiker'), en uitsluitend voor de doeleinden waarvoor de service
gewoonlijk door Arthrex beschikbaar wordt gemaakt.

3. De VIP-service is slechts een hulpmiddel voor 3D-simulatie. De positionering van een implantaat in het Plan
is slechts een standaardinstelling. De Klant blijft uitsluitend en volledig verantwoordelijk voor de uiteindelijke
bepaling van de positionering van een implantaat en de planning van een operatie. Alleen de Klant is verant-
woordelijk voor de informatie waarop het Plan wordt gebaseerd; Arthrex heeft geen controle over deze infor-
matie en is niet verantwoordelijk voor de aangeboden informatie. Arthrex is met name niet verantwoordelijk
voor de geschiktheid van het Plan voor een specifieke behandelingsuitkomst. Claims tegen Arthrex wat dit
betreft in verband met de Plannen en diensten die via VIP worden verkregen, worden daarom in alle gevallen
uitgesloten.

4. Deze AV zijn exclusief bepalend voor het gebruik van de VIP-service door de Klant, met inbegrip van het Plan
dat via de VIP-service wordt gegenereerd en andere producten die in verband daarmee worden geleverd.
Arthrex aanvaardt geen voorwaarden die afwijken van deze AV, tenzij die voorwaarden uitdrukkelijk door
Arthrex zijn bevestigd.

5. Deze AV vormen samen met elke via de Service geplaatste individuele order voor het opstellen van een Plan
(elk een 'Order'), en ook de commerciéle overeenkomst, de contractuele overeenkomst tussen de Klant en
Arthrex met betrekking tot het gebruik van de VIP-service voor de software-ondersteunde generatie van een
Plan voor een specifieke patiént ('Contract'). De contractuele partner van Arthrex aan de kant van de Klant is
uitsluitend de Klant en niet de Gebruiker; de Gebruiker kan de Service namens de Klant gebruiken.

6. De Klant erkent dat Arthrex de prijs voor het Plan kan wijzigen als Arthrex dat binnen het bestek van het
algemene verkoopbeleid van Arthrex nodig acht. Arthrex zal de Klant op de hoogte stellen van deze wijzig-
ingen, en prijswijzigingen zijn niet van toepassing op Orders die voorafgaand aan deze kennisgeving zijn
ingediend.

7. Deze overeenkomst kan op elk gewenst moment door een van beide partijen worden opgezegd, met
inachtneming van een kennisgevingsperiode van 2 (twee) maanden aan het einde van een kalendermaand.

B. Registratie, orders, wijzigingen

1. Wanneer Gebruikers zich registreren voor het gebruik van de VIP-service, worden ze gevraagd om een per-
soonlijke account ('Account') aan te maken. Alle Orders en Plannen van elke Gebruiker worden bewaard in het
Account van de betreffende Gebruiker.

2. Arthrex brengt geen kosten in rekening voor het onderhouden van het Account. Zowel de Gebruiker als Arthrex
kunnen het Account van de Gebruiker op elk gewenst moment deregistreren en verwijderen. Als Arthrex van
plan is om het Account te verwijderen, zal Arthrex de Gebruiker hierover van tevoren inlichten, zodat gegevens
die via de Service zijn gelipload of gegenereerd, kunnen worden gedownload.

3. Arthrex kan de mogelijkheden, indeling, de 'look and feel' of functies van de VIP-service op elk gewenst
moment verbeteren, verwijderen, aanpassen of updaten, op voorwaarde dat die updates of veranderingen
geen wezenlijk effect op de uitvoering van actieve Orders hebben.
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Nadat het Plan door de Gebruiker is goedgekeurd, wordt het definitieve Plan tijdig voorafgaand aan de gep-
lande operatie aan de Gebruiker beschikbaar gemaakt.

Arthrex kan deze AV van tijd tot tijd met proactieve inwerkingtreding wijzigen, op voorwaarde dat deze wijzigin-
gen voorafgaand aan hun inwerkingtreding geen gevolgen voor geplaatste Orders hebben. Arthrex zal de Klant
via de VIP-service van wijzigingen op de hoogte brengen. De gewijzigde AV zijn bepalend voor nieuwe Orders
die worden geplaatst na de inwerkingtreding van de gewijzigde AV.

Voor het genereren van een 3D-model op basis van CT-scans die door de Gebruiker zijn gelipload, heeft
Arthrex bepaalde rechten op de CT-scans nodig. Door de CT-scans te uploaden, verleent de Klant Arthrex en
diens subcontractanten het niet-exclusieve, wereldwijde, kosteloze, sublicentieerbare en overdraagbare recht
om de CT-scans te gebruiken, reproduceren en wijzigen al naargelang nodig is voor het vervaardigen van een
3D-model op basis van de CT-scans. De Klant vrijwaart Arthrex tegen gehandhaafde of verklaarde Derden-
claims (zoals hieronder gedefinieerd) die voortvloeien uit of optreden in verband met inbreuk op de rechten
van derden met betrekking tot de CT-scans.

Arthrex blijft de eigenaar van intellectuele eigendoms- en commerciéle beschermingsrechten met betrek-
king tot de VIP-service en al de geleverde producten daarvan, inclusief technische documentatie, bestanden,
citaten, tekeningen en berekeningen die de Klant van Arthrex kan ontvangen.

De Klant dient ervoor zorg te dragen dat (a) de aanmeldnaam en het wachtwoord voor toegang tot het Account
niet bekend worden bij derden, en dat Arthrex onverwijld wordt geinformeerd over het verlies of de ongeoor-
loofde openbaarmaking van deze gegevens; (b) er geen gegevens worden gelipload of ingediend die de
identiteit van een individuele patiént prijsgeven of waaruit deze identiteit zou kunnen worden afgeleid; (c) alle
vereiste toestemmingen, vergunningen en goedkeuringen die nodig zijn voor het gebruik en de verwerking van
patiéntgegevens, zijn verkregen en; (d) alle geliploade gegevens altijd volledig en juist zijn, niet misleidend zijn
en geen inbreuk maken op de rechten van derden of de toepasselijke wettelijke bepalingen.

De Klant dient ervoor zorg te dragen dat zijn Gebruikers voldoen aan de AV en andere contractvoorwaarden,
en alle handelingen of omissies van zijn Gebruikers in verband met de VIP-service worden aan de Klant
toegeschreven als diens eigen handelingen of omissies.

Het is verder de verantwoordelijkheid van de Klant, om, op eigen kosten en risico, (a) te voorzien in alle infra-
structuur, software, gegevens of informatie waarin niet op basis van uitdrukkelijke toezegging door Arthrex
wordt voorzien en die redelijkerwijs nodig zijn voor het gebruik of de levering van de VIP-service van Arthrex,
zoals een telecommunicatieverbinding; (b) te voldoen aan alle technische richtlijnen en (c) Arthrex te voorzien
van alle andere informatie en hulp die Arthrex redelijkerwijs nodig kan hebben.

De Klant dient alle werkproducten van de VIP-service te inspecteren. De Klant dient Arthrex onverwijld op de
hoogte te brengen van een non-conformiteit die na goede inspectie kan worden vastgesteld, en dient Arthrex
onverwijld op de hoogte te brengen van andere non-conformiteiten nadat die zijn vastgesteld.

De Klant vrijwaart Arthrex voor een gehandhaafde of verklaarde claim van een derde dat de geliploade
gegevens niet voldoen aan de overeengekomen normen (ongeacht of deze claim al dan niet gegrond is vol-
gens de Klant), en voor schadevergoedingen, kosten, boetes en/of onkosten welke in verband hiermee dienen
te worden betaald (zoals redelijke juridische en professionele honoraria) ('Derdenclaim’). Arthrex dient de Klant
onverwijld op de hoogte te brengen van een Derdenclaim, en de Klant heeft het recht om deel te nemen aan
het verweer tegen deze claim, en om het verweer tegen deze claim op zich te nemen, waarbij de raadslieden
door de Klant op kosten van de Klant worden geselecteerd. Als de Klant niet onverwijld van de claim op de
hoogte wordt gebracht, kan dit alleen een beperking voor of uitsluiting van een schadeloosstellingsclaim
betekenen als dit en in hoeverre dit nadelig blijkt voor de mogelijkheid van de Klant om zich in een dergelijke
procedure met succes te verweren. De schadeloosstellingsverplichtingen in deze gelden niet voor bedragen
die worden uitbetaald in schikkingen van Derdenclaims als deze schikkingen worden geéffectueerd zonder
toestemming van de Klant, welke toestemming niet zonder reden dient te worden onthouden. Arthrex zal volle-
dig samenwerken met de Klant en diens juridische vertegenwoordigers bij het onderzoek van Derdenclaims. In
het geval dat een verzuim van Arthrex heeft bijgedragen aan een Derdenclaim, betekent dit een verhoudings-
gewijze beperking van de verplichting van de Klant, in overeenstemming met de mate waarin dit verzuim heeft
bijgedragen aan de claim. Het recht op vrijwaring blijft behouden tot volledige afsluiting van de Derdenclaim.
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Arthrex kan met betrekking tot de geliploade gegevens redelijke technische beperkingen opleggen wat
betreft de bestandsgrootte, opslagruimte, verwerkingscapaciteit of andere technische beperkingen.
Arthrex garandeert niet dat de toegang tot en/of het gebruik van de VIP-service zonder onderbrekingen of
fouten zal plaatsvinden. Arthrex sluit wettelijke aansprakelijkheid voor onderbrekingen in het operationeel
zijn of in de toegang tot de VIP-service uitdrukkelijk en volledig uit, in zoverre dat deze onderbrekingen cumu-
latief niet meer dan 438 minuten per maand (d.w.z. 99% beschikbaarheid) bedragen, met uitzondering van (a)
uitvaltijd waarvoor de aansprakelijkheid van Arthrex is uitgesloten volgens deze AV of die zich voordoet buiten
kantooruren, en/of (b) fouten of beperkingen die het gebruik van de VIP-service niet wezenlijk belemmeren.
Het bovenstaande dient niet te worden gezien als uitdrukkelijke garantie, waarborg of garantie van eigen-
schappen. De kantooruren beperken zich tot maandag-vrijdag 08:00 uur - 18:00 uur, openbare feestdagen
niet inbegrepen. De VIP-service is normaliter ook buiten kantooruren beschikbaar, maar Arthrex garandeert dit
niet en Arthrex kan die perioden gebruiken als uitvaltijd voor onderhoud. Arthrex streeft ernaar om onderhoud
minimaal 48 uur van tevoren aan te kondigen.
Arthrex is met betrekking tot de onderstaande punten niet aansprakelijk op basis van garantie of voor schadev-
ergoeding of niet anderszins wettelijk aansprakelijk in verband met non-conformiteiten van de VIP-service:
i) non-conformiteiten vanwege ontoereikende kwaliteit van de CT-scans;
ii) non-conformiteiten die bij een goede inspectie hadden kunnen worden vastgesteld, in gevallen waarin
de Klant deze inspectie niet onverwijld heeft uitgevoerd en Arthrex niet onverwijld van de non-conformiteit
op de hoogte heeft gesteld;
iii) non-conformiteiten die niet wezenlijk de geschiktheid voor het overeengekomen doel beperken;
iv) beperkingen of vertragingen in het gebruik van de VIP-service (a) vanwege gegevens of infrastructuur
die ontbreken en waarin de klant had moeten voorzien of (b) vanwege uitvaltijd van openbare communica-
tielijnen, of (c) vanwege verkeer dat de technische beperkingen te boven gaat;
V) non-conformiteiten vanwege gebruik (i) voor andere doeleinden dan het contractuele doel of met
schending van de relevante wettelijke vereisten en/of de door Arthrex uitgevaardigde richtlijnen; of (ii)
met hardware of software die niet door Arthrex voor dit doel is goedgekeurd;
vi) verlies van gegevens in zoverre dit verlies had kunnen worden voorkomen met redelijke
back-upprocedures;
vii) schade die had kunnen worden voorkomen door onderzoek van de uitvoer of werkproducten van de
VIP-service of door gepaste beschermingsmaatregelen tegen virussen of andere schadelijke gegevens.
Dit alles neemt niet weg dat Arthrex (a) ernaar streeft om uitvaltijden of beperkingen van de VIP-service onver-
wijld te herstellen of omzeilen, en (b), met uitzondering van de hierboven beschreven situaties, non-conformite-
iten naar eigen goeddunken door herstel of vervanging zal verhelpen, zonder kosten voor de Klant.
Het betekent geen beperking van schadeclaims volgens onderdeel E.4 hieronder, maar de toezeggingen die
in dit onderdeel E.3 zijn overeengekomen, zijn exclusief en verdere wettelijke of impliciete garanties of toezeg-
gingen van gelijke strekking worden uitdrukkelijk van de hand gewezen en uitgesloten, in de hoogste mate die
volgens de wet is toegestaan.
Arthrex is uitsluitend aansprakelijk voor schade, gebaseerd op contract dan wel op een ander juridisch begin-
sel, in zoverre die schade is veroorzaakt door grove nalatigheid die of opzettelijk wangedrag dat aan Arthrex
kan worden toegeschreven. In het geval van overlijden van een natuurlijke persoon of lichamelijk letsel bij een
natuurlijke persoon is Arthrex volgens de gewone wetgeving ook aansprakelijk voor lichte nalatigheid. Arthrex
is volgens de gewone wetgeving ook aansprakelijk voor een enigszins nalatige schending van een essentiéle
verplichting volgens het Contract, waarbij deze aansprakelijkheid zich beperkt tot schade die Arthrex redeli-
jkerwijs had kunnen voorzien ten tijde van het ondertekenen van het Contract.
Essentiéle verplichtingen zoals die in dit document worden gehanteerd, bestaan uit alle verplichtingen waaraan
Arthrex dient te voldoen om de uitvoering van het Contract en de verwezenlijking van de doeleinden ervan
mogelijk te maken, en bestaan in het voldoen aan wat de Klant redelijkerwijs mag verwachten met het oog
op de inhoud en doeleinden van het Contract. Hieronder valt met name de verplichting om te voldoen aan de
verplichtingen volgens het Contract wanneer dit is vereist op een wijze die geen essentiéle belangen of het
lichamelijk en geestelijk welzijn van de patiénten van de Klant in gevaar brengt.
De beperkingen inzake de aansprakelijkheid van Arthrex die in deze AV worden overeengekomen, gelden
ook voor de persoonlijke aansprakelijkheid van de functionarissen, medewerkers en agenten van Arthrex.

of



In gevallen waarin producten kosteloos worden geleverd, bv. demo-software, is de aansprakelijkheid van
Arthrex verder beperkt, en is Arthrex uitsluitend aansprakelijk voor schade op basis van grove nalatigheid die
of opzettelijk wangedrag dat aan Arthrex kan worden toegeschreven en/of voor frauduleuze verdoezeling van
defecten.

Dit onderdeel E dient niet te worden uitgelegd in de zin dat de wettelijke bewijslast op enige wijze wordt ver-
legd. Verplichte aansprakelijkheden in het kader van de Wet productaansprakelijkheid en/of voortvloeiend uit
een garantie van eigenschappen blijven ongewijzigd.

De Partijen zien in dat de CT-scans en andere door de gebruiker geliploade gegevens op basis van Verordening
(EU) 2016/679 (Algemene verordening gegevensbescherming — '"AVG') persoonsgegevens kunnen zijn. Arthrex
verwerkt deze gegevens als verwerker namens de Klant als verwerkingsverantwoordelijke, op basis van de VIP-
gegevensverwerkingsovereenkomst van Arthrex, welke bij deze wordt opgenomen in deze AV en het Contract als
integraal deel daarvan.

De Klant is niet gerechtigd om zijn rechten op basis van dit Contract (dit met uitzondering van betalingsclaims)
aan derden toe te kennen zonder voorafgaande schriftelijke toestemming van Arthrex, welke toestemming niet
onredelijk dient te worden onthouden.

Als een of meer van de bepalingen van het Contract, inclusief deze AV, ongeldig of niet-afdwingbaar zijn of
worden, heeft dit geen gevolgen voor de geldigheid en afdwingbaarheid van de andere bepalingen hiervan.

In dat geval wordt de niet-afdwingbare of ongeldige bepaling automatisch vervangen door een geldige en
afdwingbare bepaling die optimaal overeenkomt met de oorspronkelijke intentie van de Partijen.

Omwille van het gemak wordt dit document in het Engels en in diverse andere talen aangeboden. Alle taal-
versies worden als even authentiek beschouwd. Als er discrepanties zijn tussen een anderstalige of de Engel-
stalige versie, geeft de Engelse versie de doorslag bij het bepalen van het idee, de intentie en de betekenis.
Het Contract valt onder de wetgeving van de jurisdictie waarin de desbetreffende Arthrex-entiteit is geves-
tigd. Het VN-verdrag inzake internationale koopovereenkomsten van roerende zaken (CISG) en ook regels

van het internationaal privaatrecht waardoor wetten van een ander land van toepassing worden, zijn niet van
toepassing.

Alle geschillen die zich aandienen op basis van of in verband met het Contract, dienen uitsluitend aanhangig te
worden gemaakt voor een rechtbank die jurisdictie heeft in de vestigingsplaats van de desbetreffende Arthrex-
entiteit. De Klant voegt zich bij deze uitdrukkelijk naar de jurisdictie van die rechtbanken. Arthrex heeft het
recht om, ter eigen beoordeling, gerechtelijke stappen tegen de Klant te ondernemen bij een rechtbank met
persoonlijke jurisdictie over de Klant.
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VIP - Virtual Implant Positioning

Gegevensverwerkingsovereenkomst

In deze gegevensverwerkingsovereenkomst (Data Processing Agreement, 'DPA') wordt de gegevensverwerking
namens Klanten voor de VIP-service beschreven. Deze DPA wordt aangegaan tussen de Klant als de
verwerkingsverantwoordelijke ('Klant') en de desbetreffende Arthrex-entiteit in de EMEA-regio
(https://www.arthrex.com/corporate/locations) als de verwerker (‘Arthrex', gezamenlijk de 'Partijen' genoemd).
Het doel van deze DPA is om ervoor te zorgen dat er wordt voldaan aan de vereisten van Verordening (EU)
2016/679 (Algemene verordening gegevensbescherming — 'AVG'), de UK-GDPR, de Zwitserse wet inzake
gegevensbescherming (Datenschutzgesetz, DSG) en alle toepasselijke privacywetgeving in de EMEA-regio.

1. Doel en omvang van de verwerking

De VIP (Virtual Implant Positioning)-service is een interactief online hulpmiddel waarmee gelicentieerde chirurgen
van de Klant (hierna: 'Gebruiker') de positionering van implantaten kunnen simuleren en operaties voor een indivi-
duele patiént kunnen plannen, waarbij er gebruik wordt gemaakt van een 3D-model dat is gegenereerd op basis
van CT-scans die door de chirurg zijn getiipload.

2. Beschrijving van de verwerking

De Klant is verplicht om een geldige toestemming van de patiént te verkrijgen of om te voldoen aan andere lokale
vereisten voor de rechtmatigheid van de verwerking.

Voor het gebruik van de VIP-service uploadt de Gebruiker CT-scans van de patiént bij wie een operatie zal worden
uitgevoerd. De Klant moet zich houden aan het principe van gegevensminimalisatie, door ervoor te zorgen dat
uitsluitend de strikt noodzakelijk gegevens worden geiipload. VIP is niet bedoeld als een online opslagplaats van
patiéntgegevens.

De CT-scan wordt vervolgens verwerkt in een preoperatieve planningsfase, en er wordt een virtueel 3D-model
gemaakt. Op basis van dat model worden de meest geschikte componentmaten en de plaatsing van de implan-
taten bepaald. Het 3D-model en het preoperatieve plan worden vervolgens overgebracht naar het betreffende
account van de Gebruiker. De Gebruiker meldt zich dan aan bij diens account en kan het preoperatieve plan hierbij
beoordelen, herzien, afronden en goedkeuren.

Het definitieve goedgekeurde plan wordt gebruikt voor het bepalen van de kalibratorinstellingen voor de operatie
en mogelijk ook voor het aanmaken van een patiéntspecifiek botmodel met ingebedde geleidepen, wat de plaats-
ing van het implantaat tijdens de operatie vergemakkelijkt.

3. Betrokkenen en gegevenscategorieén

Gebruiker van de VIP-service:
® voor- en achternaam, dienstverband Gebruiker (naam en adres medische instelling), contactgegevens
(telefoonnummer, e-mailadres).

Gevoelige gegevens over patiénten bij wie een operatie wordt uitgevoerd:
m CT-scans;

m gegevens over de geplande operatie: operatiedatum, behandelingszijde, implantaatgegevens, afmetingen en
andere medische gegevens in verband met de specifieke chirurgische ingreep;

u bij optionele patiéntgegevens kan het gaan om: ID, telefoonnummer, geslacht en geboortedatum van de patiént.

De VIP-service bewaart alle gegevens van de Gebruiker zolang het VIP-gebruikersaccount van de Gebruiker wordt
onderhouden, waarbij geldt dat de Gebruiker te allen tijde om verwijdering van het account kan verzoeken. Alle
gegevens in verband met de patiént worden over een periode van niet meer dan 8 (acht) maanden na de geplande
operatiedatum bewaard.
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Behoudens bestaande contractuele afspraken tussen de Partijen behandelt Arthrex alle persoonsgegevens als
strikt vertrouwelijk. Arthrex zal al haar werknemers, tussenpersonen en/of goedgekeurde subverwerkers die
betrokken zijn bij de gegevensverwerking in kennis stellen aangaande de vertrouwelijkheid ervan. Arthrex zorgt
ervoor dat al deze personen of partijen een passende geheimhoudingsovereenkomst hebben ondertekend, op een
andere wijze tot geheimhouding verplicht zijn of onder een passende wettelijke geheimhoudingsplicht vallen. Elke
persoon of partij die bevoegd is om persoonsgegevens te verwerken, is onderworpen aan geheimhoudingsplicht
met betrekking tot deze persoonsgegevens. Bij beéindiging of verstrijken van deze DPA blijft Arthrex gebonden
aan haar geheimhoudingsplicht.

Na kennisname van een inbreuk op persoonsgegevens zal Arthrex de Klant hiervan zonder onnodige vertraging op
de hoogte stellen en tijdig informatie verstrekken over deze inbreuk op persoonsgegevens zodra deze bekend is
of hier redelijkerwijs om wordt verzocht. Arthrex zal, al naargelang nodig, op verzoek van de Klant redelijke bijstand
verlenen om ervoor te zorgen dat er wordt voldaan aan de vereisten voor het op de hoogte brengen van personen
van wie de persoonsgegevens in gevaar zijn gebracht, en van de autoriteiten.

Arthrex zal alle gegevens van de Klant vernietigen of aan de Klant retourneren, met inbegrip van persoonsge-
gevens die zijn verwerkt ingevolge deze DPA, in overeenstemming met de instructies van de Klant. Na deregis-
tratie van de Gebruiker is de Klant verantwoordelijk voor het downloaden van Gebruikersgegevens naar de eigen
systemen. De vernietiging en/of retournering van persoonsgegevens is van toepassing, behalve wanneer Arthrex
op grond van toepasselijke wetgeving sommige of alle persoonsgegevens van de Klant moet bewaren. De ano-
nimisering van persoonsgegevens volgens de vereisten die zijn vastgelegd in de toepasselijke wetgeving inzake
gegevensbescherming wordt beschouwd als een aanvaardbare methode voor de vernietiging van persoonsge-
gevens. Arthrex zal alle derde partijen die de verwerking van de persoonsgegevens ondersteunen op de hoogte
stellen van de beéindiging van deze DPA en zal ervoor zorgen dat al deze derde partijen de persoonsgegevens
vernietigen of teruggeven aan de Klant, naar eigen goeddunken van de Klant.

Met inachtneming van de stand van de techniek, de uitvoeringskosten en de aard, omvang, context en doeleinden
van de verwerking, alsmede het risico van variérende waarschijnlijkheid en ernst voor de rechten en vrijheden van
natuurlijke personen, onverminderd enige andere beveiligingsnormen die door de Partijen zijn overeengekomen,
zullen de Klant en Arthrex passende technische en organisatorische maatregelen ("TOM's") treffen om het beveil-
igingsniveau van de verwerking van persoonsgegevens op het risico af te stemmen. Deze maatregelen omvatten,
maar zijn niet beperkt tot:

maatregelen om te waarborgen dat de persoonsgegevens alleen door bevoegd personeel kunnen worden

verwerkt;

de beoordeling van het juiste risiconiveau van de verwerking (d.w.z. van onopzettelijke of onwettige vernietiging,
verlies of wijziging, onbevoegde of onwettige opslag, verwerking, toegang of vrijgave van persoonsgegevens);

de pseudonimisering en versleuteling van persoonsgegevens;

het vermogen om de lopende vertrouwelijkheid, integriteit, beschikbaarheid en veerkracht van
verwerkingssystemen en -diensten te waarborgen;

het vermogen om de beschikbaarheid van en toegang tot persoonsgegevens tijdig te herstellen in geval
van een fysiek of technisch incident;

een procedure voor het regelmatig testen, beoordelen en evalueren van de effectiviteit van technische en
organisatorische maatregelen om de beveiliging van de verwerking van persoonsgegevens te waarborgen; en

maatregelen om kwetsbaarheden te identificeren met betrekking tot de verwerking van persoonsgegevens in
systemen die worden gebruikt om diensten aan de Klant te verlenen.

Niettegenstaande andersluidende bepalingen staat het Arthrex vrij om de AV ter eigen beoordeling te wijzigen
of bij te werken, op voorwaarde dat deze wijziging of bijwerking niet leidt tot een wezenlijke verandering in de
geboden bescherming.

AV:

Page of


https://privacy.arthrex.com/our-commitment-to-privacy/toms.html

Arthrex zal de Klant, in de mate van het mogelijke, bijstaan bij het voldoen aan de verplichting van de Klant om te
reageren op verzoeken tot uitoefening van de rechten van de betrokkene op grond van de toepasselijke wetgeving
inzake gegevensbescherming. Als Arthrex rechtstreeks een verzoek of andere mededeling van een betrokkene
ontvangt over de verwerking van persoonsgegevens, zal Arthrex de Klant hiervan onmiddellijk op de hoogte stellen
en de betrokkene erop wijzen zijn/haar verzoek rechtstreeks aan de Klant te richten. De Klant draagt de volledige
verantwoordelijkheid voor het inhoudelijk reageren op een dergelijk verzoek of mededeling van een betrokkene
betreffende persoonsgegevens.

Arthrex zal de Klant bijstaan om te voldoen aan verplichtingen met betrekking tot een effectbeoordeling inzake
privacy, een effectbeoordeling inzake gegevensbescherming en soortgelijke activiteiten die worden vereist door
relevante wetgeving inzake gegevensbescherming, met inachtneming van de aard van de verwerking en de infor-
matie waarover Arthrex beschikt.

Arthrex zal de Klant alle informatie ter beschikking stellen die nodig is om de naleving van Arthrex' verplichtingen
aan te tonen en zal audits en inspecties, uitgevoerd door de toezichthoudende autoriteiten en andere partijen die
betrokken zijn bij auditactiviteiten van de Klant, toestaan en hieraan meewerken.

Binnen een termijn van 30 dagen na schriftelijk verzoek van de Klant, geeft Arthrex de Klant toestemming om de
technische en organisatorische maatregelen met betrekking tot de verwerking van persoonsgegevens van de
Klant te inspecteren en de toereikendheid ervan te controleren. Arthrex zal aan dergelijke audits door of namens
de Klant meewerken en zal de auditors van de Klant redelijke toegang verlenen tot alle gebouwen en apparaten
die betrokken zijn bij de verwerking van de persoonsgegevens. Arthrex zal de Klant en/of de auditors van de Klant
toegang geven tot alle informatie met betrekking tot de verwerking van de persoonsgegevens die de Klant redeli-
jkerwijs nodig heeft om de naleving van deze DPA door Arthrex te kunnen vaststellen.

De audit kan worden uitgevoerd door de Klant of door een derde partij die namens de Klant de audit uitvoert.
ledere betrokken derde partij moet een geheimhoudingsovereenkomst met de Klant en Arthrex aangaan.
Bovendien zal Arthrex, op schriftelijk verzoek van de Klant, schriftelijk reageren (op vertrouwelijke basis) op alle
redelijke verzoeken om informatie van de Klant die nodig zijn om de naleving van deze DPA door Arthrex te bev-
estigen, op voorwaarde dat de Klant dit recht niet meer dan eenmaal per kalenderjaar uitoefent, tenzij er redelijke
gronden zijn om niet-naleving te vermoeden.

De Klant geeft Arthrex toestemming om subverwerkers in te schakelen. Arthrex zal de Klant op de hoogte stellen
van elke aanstelling of vervanging van een subverwerker. Arthrex geeft de Klant 30 dagen de tijd om bezwaar te
maken tegen de inschakeling van deze nieuwe subverwerkers op redelijke gronden met betrekking tot de bes-
cherming van persoonsgegevens. Indien de Klant Arthrex van een dergelijk bezwaar in kennis stelt, zullen de
Partijen te goeder trouw de bezwaren van de Klant bespreken om tot een redelijke oplossing te komen.

Arthrex zal ervoor zorgen dat alle subverwerkers gebonden zijn aan in wezen dezelfde gegevensbeschermingsver-
plichtingen van Arthrex in het kader van deze DPA, toezien op de naleving ervan en haar subverwerkers verzoeken
passende TOM's te implementeren, en wel zodanig dat de verwerking voldoet aan de eisen van de toepasselijke
wetgeving inzake gegevensbescherming. Arthrex blijft ervoor verantwoordelijk dat elke subverwerker voldoet aan
de verplichtingen van deze DPA en voor handelingen of omissies van de betreffende subverwerker waardoor wij
niet voldoen aan de verplichtingen van de DPA.

Arthrex heeft Arthrex, Inc., 1370 Creekside Blvd., Naples, Florida 34108, VS, als subverwerker gecontracteerd.
Arthrex, Inc. genereert het 3D-model en preoperatieve plan op basis van de CT-scans die door de Gebruiker
worden geipload.
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11. Gegevensoverdrachten

Arthrex en diens subverwerker Arthrex, Inc. voldoen aan het EU-U.S. Data Privacy Framework (EU-U.S. DPF),

de uitbreiding van het VK op het EU-U.S. DPF en het Swiss-U.S. Data Privacy Framework (Swiss-U.S. DPF) zoals
opgesteld door de U.S. Department of Commerce. Arthrex, Inc. heeft aan het U.S. Department of Commerce verk-
laard dat het bedrijf zich houdt aan de beginselen van het EU-U.S. Data Privacy Framework (EU-U.S. DPF Principles)
met betrekking tot de verwerking van persoonsgegevens die op basis van het EU-U.S. DPF van de Europese Unie
en op basis van de uitbreiding van het VK op het EU-U.S. DPF van het Verenigd Koninkrijk (en Gibraltar) zijn ontvan-
gen. Arthrex Inc. heeft aan het U.S. Department of Commerce verklaard dat het bedrijf zich houdt aan de begin-
selen van het Swiss-U.S. Data Privacy Framework (Swiss-U.S DPF Principles) met betrekking tot de verwerking van
persoonsgegevens die op basis van het Swiss-U.S. DPF van Zwitserland zijn ontvangen.

Voor zover de Partijen zich verlaten op een specifiek wettelijk mechanisme om de internationale gegevensover-
drachten te waarborgen, en dat mechanisme vervolgens wordt gewijzigd, ingetrokken of door een bevoegde recht-
bank ongeldig wordt verklaard, komen de Partijen overeen om te goeder trouw samen te werken om de overdracht
onmiddellijk te beéindigen of om te werken aan een geschikt alternatief mechanisme dat deze overdracht
rechtmatig kan ondersteunen.

12. Overige kwesties

Deze DPA vormt een integraal onderdeel van de commerciéle overeenkomst tussen de Partijen voor de VIP-service
en wordt van kracht nadat de commerciéle overeenkomst is aangegaan.

Deze DPA valt onder de wetgeving die geldt voor de desbetreffende lokale Arthrex entiteit in de EMEA-regio:
https://www.arthrex.com/corporate/locations. Geschillen die zich aandienen op basis van of in verband met de DPA,
dienen uitsluitend aanhangig te worden gemaakt voor de bevoegde rechtbank van de vestigingsplaats van de des-
betreffende lokale Arthrex entiteit-in de EMEA-regio. De DPO van Arthrex is bereikbaar op: privacy@arthrex.com.
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VIP, Virtual Implant Positioning

Termini e Condizioni

A. Ambito di applicazione

1. | presenti Termini e condizioni generali (“T&C”) si applicano all'utilizzo del Servizio VIP, Virtual Implant
Positioning (“Servizio VIP”) fornito dalla rispettiva entita Arthrex nella regione EMEA (“Arthrex”) al rispettivo
cliente (“Cliente”).

2. Il Servizio VIP e uno strumento interattivo online che consente ai chirurghi abilitati di simulare il posizionamento
degli impianti e di pianificare gli interventi chirurgici, nonché di ottenere un piano chirurgico per un singolo
paziente creato da Arthrex attraverso il Servizio VIP e da tecnici qualificati (ciascuno un “Piano”) utilizzando un
modello 3D generato da scansioni TC caricate dal chirurgo. L'accesso e I'utilizzo del Servizio VIP & consentito
solo al chirurgo autorizzato del Cliente (“Utente”) e solo per gli scopi per i quali € generalmente reso
disponibile da Arthrex.

3. |l Servizio VIP & solo uno strumento di simulazione 3D. |l posizionamento dell'impianto nel Piano & solo
un'impostazione predefinita. Il Cliente rimane I'unico e completo responsabile della determinazione finale
del posizionamento dell'impianto e della pianificazione dell'intervento. Il Cliente & I'unico responsabile delle
informazioni su cui si basa il Piano; Arthrex non controlla tali informazioni e non & responsabile delle informazi-
oni fornite. In particolare, Arthrex non & responsabile dell'idoneita del Piano per uno specifico risultato terapeu-
tico. Sono pertanto esclusi in ogni caso i reclami nei confronti di Arthrex in relazione ai Piani e ai servizi ottenuti
tramite VIP.

4. | presenti T&C regolano esclusivamente l'utilizzo del Servizio VIP da parte del Cliente, incluso il Piano generato
tramite il Servizio VIP e qualsiasi altro prodotto fornito in relazione ad esso. Arthrex non accetta termini e con-
dizioni che si discostino dai presenti T&C, a meno che tali termini e condizioni non siano stati espressamente
confermati da Arthrex.

5. | presenti T&C, insieme a ogni singolo ordine per la creazione di un Piano presentato attraverso il Servizio
(ciascuno un “Ordine”), nonché il contratto commerciale costituiscono I'accordo contrattuale tra il Cliente e
Arthrex sull'utilizzo del Servizio VIP per la generazione assistita da software di un Piano per un paziente
specifico (“Contratto”). Il partner contrattuale di Arthrex da parte del Cliente e esclusivamente il Cliente e
non I'Utente; I'Utente puo utilizzare il Servizio per conto del Cliente.

6. Il Cliente riconosce che Arthrex puo modificare il prezzo del Piano se ritenuto necessario da Arthrex nell'ambito
della politica commerciale generale di Arthrex. Arthrex notifichera al Cliente tali modifiche; eventuali modifiche
dei prezzi non influiranno sugli ordini effettuati prima della notifica.

7. |l presente Accordo puo essere risolto da ciascuna delle parti in qualsiasi momento con un preavviso di 2 (due)
mesi alla fine di ciascun mese di calendario.

o

. Registrazione, ordini, modifiche

1. Al momento della registrazione per l'utilizzo del Servizio VIP, agli utenti viene richiesto di creare un account
individuale (“Account”). Tutti gli ordini e i piani di ciascun utente sono memorizzati nel rispettivo account.

2. Arthrex non addebita alcuna commissione per la gestione dell'account. Sia l'utente che Arthrex possono annul-
lare la registrazione ed eliminare I'account dell'utente in qualunque momento. Qualora Arthrex intenda cancellare
I'account, fornira all'utente un preavviso per consentire il download dei dati caricati o generati tramite il Servizio.

3. Arthrex puo in qualsiasi momento migliorare, eliminare, modificare o aggiornare le caratteristiche, il formato,
|'aspetto e le funzioni del Servizio VIP, a condizione che tali aggiornamenti o modifiche non influiscano
materialmente in modo negativo sull'esecuzione di un Ordine attivo.

4. Una volta che il Piano e stato approvato dall'Utente, il Piano definitivo sara messo a disposizione dell'Utente in
tempo utile prima dell'intervento chirurgico programmato.

5. Arthrex pud modificare i presenti T&C con effetto proattivo di volta in volta, a condizione che tali modifiche non
influiscano su alcun Ordine effettuato prima della loro efficacia. Arthrex comunichera al Cliente le modifiche
attraverso il Servizio VIP. Tutti i nuovi ordini effettuati dopo I'entrata in vigore dei T&C modificati saranno
disciplinati dai T&C modificati.
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Per la generazione di un modello 3D dalle scansioni TC caricate dall'Utente, Arthrex richiede alcuni diritti sulle
scansioni TC. Caricando le scansioni TC, il Cliente concede ad Arthrex e ai suoi subappaltatori il diritto non
esclusivo, mondiale, gratuito, sublicenziabile e trasferibile di utilizzare, riprodurre e modificare le scansioni TC
come necessario per la creazione di un modello 3D delle scansioni TC. Il Cliente manterra Arthrex indenne da
qualsiasi richiesta di risarcimento da parte di terzi (come definito di seguito) derivante da, o in relazione a,
qualsiasi violazione di diritti di terzi relativi alle scansioni TC.

Arthrex rimarra proprietaria di tutti i diritti di proprieta intellettuale e di protezione commerciale relativi al
Servizio VIP e a tutti i relativi prodotti, compresi la documentazione tecnica, i file, i preventivi, i disegni e i
calcoli che il Cliente potra ricevere da Arthrex.

Il Cliente dovra garantire che (a) l'identificativo e la password di accesso all'’Account non vengano divulgati a
terzi e che Arthrex venga prontamente informata della perdita o della divulgazione non autorizzata; (b) non ven-
gano caricate o inviate informazioni che possano identificare singoli pazienti o facilitare tale identificazione; (c)
siano stati ottenuti tutti i consensi, i permessi e le autorizzazioni necessari per I'utilizzo e I'elaborazione dei dati
dei pazienti; e (d) tutti i dati caricati siano sempre completi e corretti, non siano fuorvianti € non violino diritti di
terzi o disposizioni di legge applicabili.

Il Cliente dovra garantire che i suoi Utenti rispettino i T&C e gli altri termini del Contratto, e qualsiasi atto o
omissione dei suoi Utenti in relazione al Servizio VIP sara imputato al Cliente come proprio atto od omissione.
Sara inoltre responsabilita del Cliente, a proprie spese e a proprio rischio, (a) fornire tutte le infrastrutture, i
software, i dati o le informazioni che Arthrex non si & espressamente impegnata a fornire e che sono ragio-
nevolmente necessarie per I'utilizzo o la fornitura del Servizio VIP di Arthrex, come ad esempio le connessioni
alle reti di telecomunicazione; (b) rispettare tutte le linee guida tecniche e (c) fornire ad Arthrex tutte le altre
informazioni e I'assistenza che Arthrex puo ragionevolmente richiedere.

Il Cliente € tenuto a controllare tutti i prodotti del Servizio VIP. Il Cliente e tenuto a notificare ad Arthrex qualsiasi
non conformita che possa essere rilevata a seguito di un'adeguata ispezione e qualsiasi altra non conformita
subito dopo che e stata rilevata.

Il Cliente si impegna a mantenere Arthrex indenne da qualsiasi reclamo affermato o presunto da parte di terzi
secondo cui i dati caricati non soddisfano gli standard concordati (indipendentemente dal fatto che tale riven-
dicazione sia giustificata o meno secondo il Cliente), nonché da qualsiasi danno, costo, ammenda e/o spesa da
pagare in relazione a cid (come ad esempio ragionevoli spese legali e altre spese professionali) (“Richiesta di
risarcimento da parte di terzi”). Arthrex comunichera tempestivamente al Cliente qualsiasi richiesta di risar-
cimento da parte di terzi e il Cliente avra il diritto di partecipare e di assumerne la difesa con un legale scelto
dal Cliente a spese di quest'ultimo. La mancata notifica tempestiva al Cliente limitera o escludera le richieste di
indennizzo solo se e nella misura in cui ha pregiudicato la capacita del Cliente di difendere con successo tale
azione. Gli obblighi di indennizzo di cui al presente documento non si applicheranno agli importi pagati a titolo
di liquidazione di qualsiasi richiesta di risarcimento da parte di terzi se tale liquidazione viene effettuata senza
il consenso del Cliente, consenso che non potra essere negato senza motivo. Arthrex collaborera pienamente
con il Cliente e i suoi rappresentanti legali nelle indagini su qualsiasi richiesta di risarcimento da parte di terzi.
Nel caso in cui una violazione di Arthrex abbia contribuito a una richiesta di risarcimento da parte di terzi,
I'obbligo del Cliente sara limitato pro rata in base alla portata della violazione contributiva. Il diritto di essere
manlevati da ogni responsabilita non decadra prima della completa risoluzione della richiesta di risarcimento
da parte di terzi.

Arthrex puo imporre ragionevoli limiti tecnici alla dimensione dei file, allo spazio di archiviazione, alla capacita
di elaborazione o altre limitazioni tecniche ai dati caricati.

Arthrex non garantisce che I'accesso e/o I'utilizzo del Servizio VIP sia ininterrotto o privo di errori. Arthrex
esclude espressamente qualsiasi responsabilita legale per le interruzioni del funzionamento o dell'accesso al
Servizio VIP nella misura in cui queste non superino cumulativamente i 438 minuti al mese di calendario (ossia
una disponibilita del 99%), esclusi (a) i tempi di inattivita per i quali la responsabilita di Arthrex e esclusa ai
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sensi dei presenti T&C o che si verificano al di fuori dell'orario d'ufficio e/o (b) gli errori o le limitazioni che non
inibiscono sostanzialmente I'uso del Servizio VIP. Quanto precede non deve essere considerato un'esplicita
garanzia, un'assicurazione o una garanzia di proprieta. L'orario d'ufficio sara limitato a lun—ven dalle 8:00 alle
18:00 esclusi i giorni festivi. Il Servizio VIP sara normalmente disponibile anche al di fuori dell'orario d'ufficio, ma
Arthrex non lo garantisce e potrebbe utilizzare tali periodi per i fermi necessari per la manutenzione.
Arthrex cerchera di fornire un preavviso di 48 ore per qualsiasi intervento di manutenzione.
3. Arthrex non sara ritenuta responsabile in termini di garanzia o danni né sara in altro modo legalmente
responsabile in relazione a qualsiasi non conformita del Servizio VIP per quanto riguarda quanto segue:
i) qualsiasi non conformita dovuta a una qualita insufficiente delle scansioni TC;
i) qualsiasi non conformita che avrebbe potuto essere rilevata con un'adeguata ispezione, qualora il
Cliente non effettui tempestivamente tale ispezione e non comunichi ad Arthrex tale non conformita;
iii) qualsiasi non conformita che non limiti sostanzialmente l'idoneita allo scopo concordato;
iv) limitazioni o ritardi nell'utilizzo del Servizio VIP (a) causati da dati o infrastrutture che devono essere
forniti dal Cliente o (b) dovuti a tempi di inattivita delle reti pubbliche di telecomunicazioni o (c) dovuti a un
traffico superiore ai limiti tecnici;
v) qualsiasi non conformita dovuta all'uso (i) per scopi diversi da quelli contrattuali o in violazione dei rela-
tivi requisiti di legge e/o delle linee guida emanate da Arthrex o (ii) con hardware o software non approvati
da Arthrex per tali scopi;
vi) perdita di dati nella misura in cui tale perdita avrebbe potuto essere evitata con ragionevoli procedure
di back-up;
vii) danni che avrebbero potuto essere evitati attraverso un esame dell'output o dei prodotti di lavoro del
Servizio VIP o con misure di protezione adeguate contro virus o altri dati dannosi.
In ogni caso Arthrex (a) si adoperera per riparare o aggirare prontamente eventuali tempi di inattivita o limi-
tazioni del Servizio VIP e (b) salvo quanto sopra escluso, porra rimedio a qualsiasi non conformita mediante
riparazione o sostituzione, a sua discrezione, senza alcun costo per il Cliente.
Senza limitare le richieste di risarcimento danni ai sensi della Sez. E.4 di seguito, i provvedimenti concordati in
questa Sez. E.3 sono esclusivi e tutte le ulteriori garanzie legali o implicite o i provvedimenti di effetto simile
sono espressamente revocati ed esclusi, nella misura massima consentita dalla legge.
4. Arthrex sara responsabile dei danni, sia in base al contratto che a qualsiasi altra teoria legale, solo nella
misura in cui il danno sia stato causato da negligenza grave o dolo imputabile ad Arthrex. In caso di morte di
una persona fisica o di lesioni personali a quest'ultima, Arthrex potra essere ritenuta responsabile anche per
negligenza lieve ai sensi di legge. Inoltre, Arthrex sara responsabile, ai sensi di legge, anche per una violazione
lievemente colposa di un obbligo essenziale previsto dal Contratto, ma tale responsabilita sara limitata ai danni
che Arthrex avrebbe potuto ragionevolmente prevedere al momento della stipula del Contratto.
Per obblighi essenziali si intendono tutti gli obblighi che devono essere onorati da Arthrex per consentire la
stipula del Contratto e il raggiungimento dei suoi scopi e il cui adempimento il Cliente pud ragionevolmente
aspettarsi in considerazione del contenuto e dei fini del Contratto. Cio include in particolare I'obbligo di ademp-
iere agli obblighi previsti dal Contratto alla scadenza e in modo da non mettere in pericolo gli interessi vitali, la
vita o I'incolumita dei pazienti del Cliente.
Le limitazioni alla responsabilita di Arthrex concordate nei presenti T&C si applicano anche alla responsabilita
personale di funzionari, dipendenti o agenti di Arthrex.
Nel caso in cui i prodotti forniti siano gratuiti, ad esempio i software dimostrativi, la responsabilita di Arthrex
sara ulteriormente limitata e Arthrex sara responsabile solo per i danni causati da negligenza grave o dolo
imputabili ad Arthrex e/o per I'occultamento fraudolento di difetti.
5. Questa Sez. E non deve essere interpretata in alcun modo per spostare I'onere della prova previsto dalla
legge. Rimane impregiudicata qualsiasi responsabilita obbligatoria ai sensi della legge sulla responsabilita del
prodotto e/o derivante da una garanzia di proprieta.

Le Parti riconoscono che le scansioni TC e gli altri dati caricati dall'Utente possono costituire dati personali ai sensi
del Regolamento (UE) 2016/679 (Regolamento generale sulla protezione dei dati, “RGPD”). Arthrex trattera tali
dati in qualita di titolare del trattamento per conto del Cliente in qualita di responsabile del trattamento, sulla base
dell'Accordo sul trattamento dei dati VIP di Arthrex, che & incorporato nei presenti T&C e nel Contratto come parte
integrante dello stesso.
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Il Cliente non potra cedere a terzi i propri diritti derivanti dal Contratto, fatta eccezione per le richieste di
pagamento, senza il previo consenso scritto di Arthrex, consenso che non sara irragionevolmente negato.
Qualora una o piu disposizioni del Contratto, inclusi i presenti T&C, risultino o diventino non valide o inapplica-
bili, la validita e I'applicabilita delle altre disposizioni del presente documento non saranno pregiudicate. In tal
caso, la clausola non applicabile o non valida sara automaticamente sostituita da una clausola valida e
applicabile che rifletta il piu possibile I'intenzione iniziale delle Parti.

Per motivi di praticita, il presente documento viene fornito in inglese e in diverse altre lingue. Tutte le ver-

sioni linguistiche sono considerate ugualmente autentiche. In caso di discrepanza tra le due versioni citate in
precedenza, la versione inglese prevarra nel determinare lo spirito, I'intento e il significato.

Il Contratto sara soggetto alle leggi della giurisdizione in cui ha sede la rispettiva entita Arthrex. Non si appli-
cano la Convenzione delle Nazioni Unite sulle vendite (CISG) e le norme di diritto internazionale privato che
renderebbero applicabili le leggi di un altro Paese.

Tutte le controversie derivanti da o in relazione al Contratto saranno sottoposte esclusivamente ai tribunali
competenti per la sede della rispettiva entita Arthrex. Il Cliente si sottopone espressamente alla giurisdizione di
tali tribunali. Arthrex avra il diritto, a sua discrezione, di intraprendere un'azione legale contro il Cliente presso i
tribunali aventi giurisdizione personale sul Cliente.

REVISIONE ottobre 2024
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VIP, Virtual Implant Positioning

Accordo sul Trattamento dei Dati

Lo scopo del presente Accordo sul trattamento dei dati (“DPA”) € quello di descrivere I'elaborazione dei dati per
conto dei Clienti per il Servizio VIP. Il presente DPA & stipulato tra il Cliente in qualita di titolare del trattamento
(“Cliente”) e la rispettiva entita Arthrex nell'area EMEA (https://www.arthrex.com/corporate/locations) in qualita di
responsabile del trattamento (“Arthrex”, indicati collettivamente come le “Parti”).

Il presente DPA ha lo scopo di garantire la conformita ai requisiti del Regolamento UE 2016/679 (Regolamento
generale sulla protezione dei dati, "RGPD"), al Regolamento generale sulla protezione dei dati del Regno Unito (UK-
GDPR), alla Legge federale svizzera sulla protezione dei dati (DSG) e a tutte le normative applicabili nell'area EMEA.

1. Scopo e ambito del trattamento

Il Servizio VIP, Virtual Implant Positioning, € uno strumento interattivo online che consente ai chirurghi abilitati del
Cliente (di seguito “Utente”) di simulare il posizionamento degli impianti e di pianificare gli interventi per un singolo
paziente utilizzando un modello 3D generato da scansioni TC caricate dal chirurgo.

2. Descrizione del trattamento

Il Cliente e tenuto a ottenere valido consenso da parte del paziente o ad adempiere ad altre disposizioni locali ai fini
della legittimita del trattamento.

Per I'utilizzo del Servizio VIP, I'Utente carica le scansioni TC del paziente sottoposto a intervento chirurgico. Il
Cliente deve attenersi al principio di minimizzazione dei dati, garantendo che vengano caricate solo le informazioni
strettamente necessarie. VIP non & destinato a fungere da archivio online delle informazioni sui pazienti.

La scansione TC viene poi elaborata in una fase di pianificazione preoperatoria e viene creato un modello virtuale in
3D. Sulla base di questo modello, si determinera la dimensione pill appropriata del componente e il posizionamento
degli impianti. Il modello 3D e il piano preoperatorio vengono quindi trasferiti nel rispettivo account utente. L'utente
accede quindi al proprio account e rivede, corregge, finalizza e approva il piano preoperatorio.

Il piano preoperatorio finale approvato viene utilizzato per determinare le impostazioni del calibratore per
I'intervento chirurgico e potenzialmente anche per creare un modello osseo specifico per il paziente con un

perno guida incorporato che facilita il posizionamento dell'impianto durante I'intervento.

3. Soggetti e categorie di dati

Utente del Servizio VIP:
= Nome e cognome, appartenenza dell'utente (nome e indirizzo dell'ospedale / clinica),
dati di contatto (numero di telefono, indirizzo e-mail)

Dati sensibili relativi a pazienti sottoposti a intervento chirurgico:
m Scansioni TC

= Dettagli dell'intervento pianificato: data dell'intervento, lato del trattamento, informazioni sull'impianto,
misurazioni e altri dati sanitari correlati all'intervento specifico,

u | dati opzionali del paziente possono includere: ID del paziente, numero di telefono, sesso, data di nascita.

Il Servizio VIP continuera a memorizzare tutti i dati dell'Utente fino a quando sara mantenuto I'account utente VIP
dell'Utente, che potra richiedere la cancellazione dell'account in qualsiasi momento. Tutti i dati relativi al paziente
saranno conservati per un periodo non superiore a 8 (otto) mesi dalla data dell'intervento chirurgico programmato.
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Fatti salvi eventuali accordi contrattuali in vigore tra le Parti, Arthrex trattera tutti i dati personali come dati stret-
tamente confidenziali. Arthrex e tenuta a informare tutti i propri dipendenti, agenti e/o sub-responsabili approvati
coinvolti nel trattamento dei dati della natura confidenziale degli stessi. Arthrex & tenuta a garantire che tutti gli
individui o le parti coinvolte abbiano firmato un adeguato accordo di riservatezza, siano vincolate in altro modo da
un obbligo di riservatezza o siano tenute a rispettare un adeguato obbligo legale di riservatezza. Eventuali individui
o parti autorizzate a trattare dati personali sono soggetti a obblighi di riservatezza nei riguardi di tali dati personali.
La risoluzione o la scadenza del presente DPA non sollevano Arthrex dai suoi obblighi di riservatezza.

Nel caso in cui venisse a conoscenza di eventuali violazioni in materia di dati personali, Arthrex informera il Cliente,
senza indebito ritardo, e fornira informazioni tempestive in merito a tali violazioni nel momento in cui queste diven-
tino note o vengano ragionevolmente richieste. Su richiesta del Cliente, Arthrex prestera opportuna assistenza, a
seconda delle necessita, per garantire che vengano rispettati gli obblighi di notifica per gli individui i cui dati per-
sonali siano stati compromessi e per le autorita.

Arthrex si impegna a restituire o distruggere tutti i dati del Cliente, inclusi i dati personali trattati ai sensi del pre-
sente DPA, conformemente alle istruzioni del Cliente. Al momento della cancellazione dell'Utente, il Cliente e tenuto
a scaricare tutti i dati dell'Utente sui propri sistemi. La distruzione e/o restituzione dei dati personali verranno appli-
cate ad eccezione dei casi in cui Arthrex sia tenuta, ai sensi delle leggi in vigore, a trattenere i dati personali del
Cliente, nella loro totalita o in parte. L'anonimizzazione dei dati personali in base ai requisiti concordati nelle leggi

in vigore sulla protezione dei dati € considerata un metodo accettabile di distruzione di dati personali. Arthrex &
tenuta a notificare tutte le terze parti che sostengono il trattamento dei dati personali della cessazione del presente
DPA e a garantire che ognuna delle terze parti in questione provveda a distruggere o a restituire i dati personali al
Cliente, a seconda di quanto stabilito dal Cliente.

Tenendo in considerazione lo stato dell'arte, i costi di implementazione, la natura, la portata, il contesto e gli scopi
del trattamento, nonché il rischio di mutamenti nel grado di probabilita e gravita per i diritti e le liberta delle persone
fisiche, fatti salvi eventuali altri standard di sicurezza concordati tra le Parti, il Cliente e Arthrex sono tenuti a imple-
mentare opportune misure di carattere tecnico e organizzativo ("TOM"), al fine di garantire un livello di sicurezza del
trattamento dei dati personali che sia adeguato al rischio. Tali misure includono, a titolo non esaustivo:

misure atte a garantire che i dati personali vengano trattati solo da personale autorizzato;

la valutazione del livello di rischio appropriato relativo al trattamento dei dati (ovvero, rischi da distruzione
accidentale o illecita, perdita, alterazione, nonché rischi da archiviazione, trattamento, accessi o divulgazione
non autorizzata o illecita);

la pseudonimizzazione e cifratura dei dati personali;

la possibilita di garantire costantemente la riservatezza, I'integrita, la disponibilita e la resilienza dei sistemi e dei
servizi di trattamento;

la possibilita di ripristinare la disponibilita e I'accesso ai dati personali in maniera tempestiva nel caso si verifichi
un incidente di tipo fisico o tecnico;

un procedimento che permetta di testare, misurare e valutare regolarmente I'efficacia delle misure tecniche e
organizzative ai fini di garantire la sicurezza del trattamento dei dati personali; e

misure atte a identificare i punti deboli rispetto al trattamento dei dati personali nei sistemi utilizzati per offrire
servizi al Cliente.

Ferme restando eventuali disposizioni contrarie, Arthrex puo modificare o aggiornare le TOM a propria discrezione,
ammesso che tale modifica o aggiornamento non comporti un cambiamento sostanziale nel servizio di protezione
offerto.

TOM:
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Arthrex e tenuta ad assistere il cliente, nella misura in cui sia possibile, nell'adempiere all'obbligo del Cliente a
rispondere alle richieste degli interessati di esercitare i propri diritti ai sensi delle leggi in vigore sulla protezione dei
dati. Se Arthrex ricevera direttamente una richiesta di un interessato o altri tipi di comunicazioni relative al tratta-
mento dei dati personali, Arthrex informera tempestivamente il Cliente e consigliera all'interessato di inoltrare la sua
richiesta direttamente al Cliente. Il Cliente sara unicamente responsabile di rispondere sostanzialmente a eventuali
richieste di questo tipo provenienti dagli interessati o a comunicazioni che riguardino i dati personali.

Arthrex assistera il Cliente nel garantire il rispetto degli obblighi riguardanti una valutazione d'impatto sulla privacy,
una valutazione d'impatto sulla protezione dei dati e altre attivita analoghe previste dalla legislazione pertinente in
materia di protezione dei dati, tenendo in considerazione la natura del trattamento e le informazioni a disposizione
di Arthrex.

Arthrex dovra mettere a disposizione del Cliente tutta l'informazione necessaria ad attestare la conformita ai doveri
di Arthrex; inoltre dovra consentire e contribuire a verifiche e ispezioni, che saranno condotte dalle autorita di
controllo e da altre parti coinvolte nelle attivita di verifica del Cliente.

Previa richiesta scritta presentata 30 giorni prima dal Cliente, Arthrex dovra permettere al Cliente di verificare e
controllare I'adeguatezza delle misure di carattere tecnico e organizzativo relative al trattamento dei dati person-

ali del Cliente. Arthrex e tenuta a collaborare in tali verifiche condotte da o per conto del Cliente e a garantire ai
revisori del Cliente un ragionevole accesso a eventuali locali e dispositivi coinvolti nel trattamento dei dati person-
ali. Arthrex & tenuta a consentire al Cliente e/o ai revisori del Cliente I'accesso a eventuali informazioni relative al
trattamento dei dati personali, nella misura in cui cido venga ragionevolmente richiesto dal Cliente per accertare la
conformita di Arthrex al presente DPA.

L'attivita di verifica puo essere condotta dal Cliente, o da una terza parte incaricata di effettuare attivita di verifica
per conto del Cliente. Eventuali terze parti coinvolte sono tenute a stipulare un accordo di riservatezza con il Cliente
e con Arthrex.

Inoltre, previa richiesta scritta del Cliente, Arthrex produrra risposte scritte (in via riservata) a tutte le ragionevoli
richieste di informazioni effettuate dal Cliente che siano necessarie ad accertare la conformita di Arthrex al presente
DPA, a condizione che il Cliente non eserciti questo diritto piti di una volta per anno civile a meno che non sussis-
tano ragioni fondate per sospettare I'inosservanza delle regole.

Il Cliente autorizza Arthrex a coinvolgere dei sub-responsabili del trattamento. Arthrex & tenuta a informare il
Cliente di eventuali nuovi inserimenti o sostituzioni di tali sub-responsabili. Arthrex offre al Cliente 30 giorni per
opporsi al coinvolgimento di tali nuovi sub-responsabili per motivi fondati relativi alla protezione dei dati personali.
Se il Cliente notifica ad Arthrex tale opposizione, le Parti esamineranno i dubbi del Cliente in buona fede per
giungere a una soluzione ragionevole.

Arthrex & tenuta a garantire che tutti i sub-responsabili del trattamento siano sostanzialmente vincolati dagli stessi
obblighi che vincolano Arthrex nel presente DPA relativamente alla protezione dei dati, a supervisionare la confor-
mita a tali obblighi, e a richiedere che i suoi sub-responsabili implementino adeguate TOM per far si che il trat-
tamento dei dati rispetti i requisiti della normativa in vigore sulla protezione dei dati. Arthrex rimarra responsabile
della conformita di ciascuno dei sub-responsabili del trattamento agli obblighi del presente DPA, e di eventuali atti
che ci portino a violare gli stessi obblighi o eventuali omissioni di tali atti.

Arthrex ha incaricato come subprocessore Arthrex, Inc., 1370 Creekside Blvd., Naples, Florida 34108, USA.
Arthrex, Inc. genera il modello 3D e il piano preoperatorio dalle scansioni TC caricate dall'Utente.

Arthrex e il suo subprocessore Arthrex, Inc. sono conformi al Quadro UE-USA in materia di protezione dei dati dei
dati (EU-U.S. DPF) e al Quadro Svizzera-USA in materia di protezione dei dati (Swiss-U.S. DPF) come stabilito dal
Dipartimento del commercio degli Stati Uniti d'’America. Arthrex Inc. ha dichiarato al Dipartimento del commercio
degli Stati Uniti di aderire ai principi del Quadro UE-USA in materia di protezione dei dati dei dati (EU-U.S. DPF)

in relazione all'elaborazione dei dati personali ricevuti dall'Unione Europea in dipendenza dall'EU-U.S. DPF e dal
Regno Unito (e Gibilterra) in dipendenza dall'Estensione per il Regno Unito all'EU-U.S. DPF. Arthrex ha dichiarato al
Dipartimento del commercio degli Stati Uniti di aderire ai principi del Quadro Svizzera-USA in materia di protezione
dei dati (Swiss-U.S. DPF) in relazione all'elaborazione dei dati personali ricevuti dalla Svizzera in dipendenza dallo
Swiss-U.S. DPF.
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Nella misura in cui le Parti si affidano a uno specifico meccanismo di legge per garantire i trasferimenti internazi-
onali di dati che venga successivamente modificato, revocato o ritenuto non valido da un foro competente, le Parti
convengono di cooperare in buona fede per porre prontamente fine al trasferimento o per perseguire un adeguato
meccanismo alternativo che possa legittimamente supportare tale trasferimento.

12. Varie

Il presente DPA costituisce parte integrante dell'accordo commerciale tra le Parti per il Servizio VIP e viene
considerato effettivo una volta sottoscritto I'accordo commerciale.

Il presente DPA e disciplinato dalla normativa della rispettiva entita locale Arthrex nell'area EMEA: https://www.
arthrex.com/corporate/locations. Eventuali controversie derivanti o legate a quanto menzionato in precedenza
dovranno essere condotte esclusivamente dinanzi al foro competente in base all'ubicazione della rispettiva entita
locale Arthrex nell'area EMEA. Il DPO di Arthrex pud essere contattato all'indirizzo: privacy@arthrex.com.
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VIP - Virtual Implant Positioning

Conditions Generales

. Champ d’application

o

Les présentes Conditions générales (« CG ») portent sur I'utilisation du service VIP — Virtual Implant Positioning
(le « Service VIP ») tel que proposé par la filiale d’Arthrex respective au sein de la région EMEA (« Arthrex ») au
client respectif (« Client »).

Le Service VIP est un outil interactif en ligne qui permet aux chirurgiens conventionnés de simuler le posi-
tionnement d’'implants et la planification d’interventions chirurgicales, et d’'obtenir un plan d’intervention pour
un patient donné créé par Arthrex via le Service VIP ainsi qu’aux techniciens qualifiés (chacun dénommé

« Plan ») utilisant un modele 3D généré a partir de scanners téléversés par le chirurgien. Seul un chirurgien
conventionné du Client (« Utilisateur ») peut accéder au Service VIP et 'utiliser, et ce uniqguement aux fins pour
lesquelles le Service VIP est généralement mis a sa disposition par Arthrex.

Le Service VIP est uniquement un outil de simulation 3D. Le positionnement d’implants dans le Plan est unique-
ment un paramétrage par défaut. Le Client reste exclusivement et entierement responsable de la détermina-
tion finale du positionnement de I'implant et de la planification de I'intervention. Seul le Client est responsable
des informations sur lesquelles repose le Plan 255; Arthrex ne contréle pas ces informations et n’est nullement
responsable des informations fournies. En particulier, Arthrex décline toute responsabilité quant a la pertinence
du Plan en vue d’un résultat thérapeutique spécifique. Les réclamations émises en I'occurrence a I'encontre
d’Arthrex en lien avec les Plans et services obtenus via le Service VIP sont donc systématiquement exclues.
Les présentes CG régissent exclusivement I'utilisation du Service VIP par le Client, y compris le Plan généré via
le Service VIP et toutes autres prestations fournies en lien avec celui-ci. Arthrex n'accepte aucune condition qui
s’écarte des présentes CG, sauf si cette condition a été expressément confirmée par Arthrex.

Les présentes CG et toute commande individuelle de création d’un Plan transmise via le Service (chacune
dénommée « Commande »), ainsi que le contrat commercial, constituent le contrat entre le Client et Arthrex
portant sur 'utilisation du Service VIP pour la génération assistée par logiciel d’un Plan pour un patient donné
(« Contrat »). Le partenaire contractuel d’Arthrex coté Client est exclusivement le Client et non I’Utilisateur, ce
dernier pouvant utiliser le Service pour le compte du Client.

Le Client reconnait qu’Arthrex peut modifier les tarifs du Plan s’il le juge nécessaire en vertu de la politique
commerciale générale d’Arthrex. Arthrex informera le Client de ces changements, mais les Commandes
passées avant la notification ne seront pas concernées par les changements de prix.

Le présent Accord peut étre résilié a tout moment par chacune des Parties moyennant un préavis de 2 (deux)
mois fin d’'un mois civil.

. Inscription, commandes, modifications

Lors de leur inscription pour I'utilisation du Service VIP, les Utilisateurs sont invités a créer un compte individuel

(« Compte »). Toutes les Commandes et tous les Plans de chaque Utilisateur sont stockés dans son Compte respectif.
Arthrex ne préléevera pas de frais pour la maintenance du Compte. L'Utilisateur et Arthrex peuvent chacun
désinscrire I'Utilisateur et supprimer son Compte a tout moment. Si Arthrex envisage de supprimer le Compte,
il en informera I’'Utilisateur a 'avance afin de permettre a ce dernier de télécharger les données téléversées ou
générées via le Service.

Arthrex peut a tout moment améliorer, supprimer ou modifier les caractéristiques, le format, « I'aspect » ou les
fonctions du Service VIP, ces mises a jour ou modifications n’ayant aucune incidence négative significative sur
I’'exécution des Commandes actives.

Une fois le Plan approuvé par I'Utilisateur, le Plan définitif sera mis a la disposition de I’Utilisateur en temps utile
avant I'intervention programmée.

Arthrex peut modifier de temps a autre les présentes CG avec un effet proactif, a condition que les modifi-
cations n’aient aucune incidence sur les Commandes passées avant I'entrée en vigueur de la modification.
Arthrex informera le Client de toute modification via le Service VIP. Toute nouvelle Commande passée apres
I’'entrée en vigueur des CG modifiées sera régie par les CG modifiées.
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Pour générer un modele 3D a partir de scanners téléversés par I'Utilisateur, Arthrex a besoin de posséder cer-
tains droits sur les scanners. En téléversant les scanners, le Client accorde a Arthrex et a ses sous-traitants le
droit mondial gratuit et non exclusif, pouvant étre octroyé en sous-licence et transféré, d’utiliser, de reproduire
et de modifier si nécessaire les scanners pour en créer des modeles 3D. Le Client exonérera Arthrex de toute
responsabilité en cas de Réclamation de tiers (telle que définie ci-dessous) résultant de la violation ou de
I'allégation d’une violation de droits de tiers relatif aux scanners, ou s’y rapportant.

Arthrex restera le détenteur de tous les droits de propriété intellectuelle et droits de propriété industrielle
relatifs au Service VIP et a toutes les Prestations, y compris la documentation technique, les fichiers, devis,
schémas et calculs que le Client sera susceptible de recevoir de la part d’Arthrex.

Le Client veillera a ce que (a) I'identifiant et le mot de passe utilisés pour accéder au Compte ne soient divul-
gués a aucun tiers et a ce qu’Arthrex soit rapidement informée de la perte ou de toute divulgation non auto-
risée ; (b) aucune information susceptible d’identifier un patient donné ou d’en faciliter I'identification ne soit
téléversée ou transmise ; (c) tous les consentements, permissions et autorisations nécessaires a I'utilisation et
au traitement des données du patient aient été obtenus ; et (d) toutes les données téléversées soient a tout
moment complétes et exactes, ne soient pas erronées et ne portent atteinte a aucun droit de tiers ni a aucune
disposition réglementaire applicable.

Le Client veillera a ce que ses Utilisateurs respectent les CG et autres clauses du Contrat, et tout acte ou omis-
sion de la part de ses Utilisateurs en rapport avec le Service VIP sera imputé au Client comme étant un acte ou
une omission de son ressort.

De méme, il incombera au Client, a ses frais et a ses risques et périls, (a) de fournir toutes les infrastructures,
tous les logiciels, les données ou informations qu’Arthrex ne se sera pas expressément engagée a fournir et qui
sont raisonnablement requis pour l'utilisation ou la fourniture du Service VIP d’Arthrex, tels que la connexion de
télécommunications ; (b) de respecter tous les guides techniques, et (c) de fournir a Arthrex toute autre informa-
tion et aide qu’Arthrex serait susceptible de demander raisonnablement.

Le Client inspectera tous les produits professionnels du Service VIP. Le Client informera Arthrex de la présence
de défauts de conformité éventuellement détectée lors d’un contréle adéquat, dans les plus brefs délais a
I'issue de I'inspection, et de toute autre défaut de conformité des qu’il aura été détecté.

Le Client exonérera Arthrex de toute responsabilité en cas de réclamation ou d’allégation d’un tiers selon
laquelle les données téléversées ne sont pas conformes aux normes convenues (que la réclamation soit
justifiée ou non selon le Client) et de tous les dommages, colts, amendes et/ou frais exigibles en rapport

avec la réclamation (tels que frais de justice et autres honoraires professionnels) (« Réclamation de tiers »).
Arthrex informera au plus vite le Client de toute Réclamation de tiers, et le Client aura le droit de participer a la
défense et de se défendre a ses frais contre la réclamation en faisant appel a un avocat-conseil de son choix.
Le fait de ne pas informer le Client au plus vite limitera ou exclura toute demande d’indemnisation si et seule-
ment si la capacité du Client a se défendre efficacement contre I'action intentée est entravée. Les obligations
d’indemnisation en vertu des présentes ne s’appliqueront pas aux montants payés a titre de réglement d’une
Réclamation de tiers, si le reglement a lieu sans le consentement du Client qui ne le refusera pas sans juste
motif. Arthrex coopérera pleinement avec le Client et ses représentants [égaux pour examiner toute Réclama-
tion de tiers. Si une violation par Arthrex a entrainé la Réclamation d’un tiers, I'obligation du Client en vertu des
présentes sera limitée proportionnellement a 'ampleur de la violation contributive. Le droit a étre exonéré de
toute responsabilité n’expirera pas avant le plein exercice de la Réclamation du tiers.
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Arthrex peut imposer des limites techniques raisonnables en ce qui concerne la taille des fichiers, 'espace de
stockage, la capacité de traitement ou toutes autres limitations techniques concernant les données téléversées.
Arthrex ne peut garantir que I'acces au Service VIP et/ou son utilisation ne soit ni interrompu ni exempt
d’erreurs. Arthrex décline expressément toute responsabilité |égale en cas d’interruption de fonctionnement
du Service VIP ou de coupure d’accés a ce dernier, dans la mesure ou I'interruption et la coupure, cumulées,
n’excedent pas 438 minutes par mois civil (c.-a-d. 99% de disponibilité), a I'exception des (a) périodes
d’indisponibilité pour lesquelles la responsabilité d’Arthrex est exclue en vertu des présentes CG ou qui sur-
viennent en dehors des heures de travail, et/ou des (b) erreurs ou limitations qui n’entravent pas de maniére
significative I'utilisation du Service VIP. Les clauses qui précédent ne doivent pas étre considérées comme une
garantie expresse ou une garantie de propriétés. Les heures de travail vont du lundi au vendredi de 8 h a 18
h, sauf les jours fériés. Méme si, de maniere générale, le Service VIP sera également disponible en dehors des
heures de travail, cette disponibilité n’est pas garantie par Arthrex qui pourra effectuer des travaux de main-
tenance pendant cette période. Arthrex s’efforcera d’annoncer les opérations de maintenance 48 heures a
I’'avance.
Arthrex ne saurait en aucun cas étre tenue responsable en vertu de la garantie ou des dommages, ou légale-
ment responsable d’une autre maniere en cas de non-conformité du Service VIP a I'égard des points suivants :
i) tout défaut de conformité dd a une qualité insuffisante des scanners ;
i) tout défaut de conformité qui aurait pu étre détecté par le Client s’il avait effectué un controle adéquat et
en avait informé Arthrex ;
iii) tout défaut de conformité ne limitant pas de maniere substantielle 'adéquation a I'objectif convenu ;
iv) des limitations ou retards dans I'utilisation du Service VIP (a) provoqués par des données ou infrastruc-
tures devant étre fournies par le Client ou (b) suite a une interruption des voies de communication
publiques, ou (c) dus a un trafic dépassant certaines limites techniques ;
v) tout défaut de conformité di a une utilisation (i) a une fin autre que celle convenue par contrat ou en
violation des exigences légales pertinentes et/ou directives publiées par Arthrex ; ou (ii) avec tout matériel
ou logiciel qui n’a pas été approuvé par Arthrex pour I'objectif prévu ;
vi) toute perte de données dans la mesure ou cette perte aurait pu étre évitée par des procédures de sau-
vegarde raisonnables ;
vii) des dommages qui auraient pu étre évités si le résultat ou les produits professionnels du Service VIP
avaient été examinés ou si des mesures de protection appropriées avaient été prises contre les virus ou
autres données dommageables.
Dans tous les cas, Arthrex (a) s’efforcera de réparer ou de contourner rapidement toute interruption ou limita-
tion du Service VIP et (b), a I'exception de ce qui est exclu ci-dessus, choisira de remédier a tout défaut de
conformité par une réparation ou un remplacement sans frais pour le Client.
Sans limiter les demandes en dommages-intéréts conformément a la section E.4 ci-dessous, les mesures
convenues dans la présente section E.3 sont exclusives, et toute autre garantie ou mesure réglementaire ou
implicite d’effet |égal similaire sont expressément exclues, dans toute la mesure autorisée par la I1égislation en
vigueur.
Arthrex ne saurait étre tenue responsable de dommages, qu’ils soient basés sur un contrat ou toute autre
théorie juridique, sauf si le préjudice a été provoqué par une négligence grave ou par une faute délibérée
imputable a Arthrex. En cas de déces d’une personne physique ou de préjudice corporel occasionné a cette
derniere, Arthrex sera également responsable de négligence légére conformément a la loi en vigueur. Par
ailleurs, Arthrex sera également responsable conformément a la loi en vigueur en cas de négligence légere
due a la violation d’une obligation contractuelle essentielle, mais cette responsabilité sera limitée au dommage
gu’Arthrex aurait pu raisonnablement prévoir au moment de la signature du Contrat.
Les obligations essentielles énoncées dans les présentes comprennent toutes les obligations qui doivent étre
remplies par Arthrex afin de permettre I'exécution du Contrat et 'accomplissement de ses objectifs, et dont
le Client peut raisonnablement escompter la réalisation au regard du contenu et des finalités du Contrat. Cela
inclut en particulier la nécessité de remplir les obligations contractuelles a leur échéance et d’'une maniéere qui
ne met pas en jeu les intéréts vitaux, la vie ou les membres des patients du Client.
Les limitations de la responsabilité d’Arthrex prévues dans les présentes CG s’appliqueront également a la
responsabilité individuelle des cadres, employés ou agents d’Arthrex.
Pour les livrables fournis a titre gracieux, par exemple les logiciels de démonstration, la responsabilité d’Arthrex
sera également limitée et ne sera engagée qu’en cas de dommages dus a une négligence grave ou une faute
délibérée imputable a Arthrex, et/ou a la dissimulation frauduleuse de défauts.
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5.

Les

La présente section E ne saurait étre interprétée comme renversant la charge de la preuve de quelque maniere
que ce soit. Il ne sera pas dérogé a la responsabilité obligatoire en vertu de la loi relative a la responsabilité du
fait des produits et/ou résultant d’une garantie de propriétés.

Parties reconnaissent que les scanners et autres données téléversées par I’'Utilisateur peuvent constituer des

données a caractere personnel aux termes du Reglement (UE) 2016/679 (Réglement général sur la protection des
données — « RGPD »). Arthrex traitera ces données en tant que sous-traitant pour le compte du Client sa qualité de
responsable du traitement sur la base de I'accord relatif au traitement des données VIP d’Arthrex, lequel est intégré

aux

présentes CG et au Contrat et en fait partie intégrante.

Le Client ne cédera pas ses droits a des tiers en vertu du Contrat, sauf en cas de demande de paiement,

sans avoir obtenu au préalable le consentement écrit d’Arthrex qui ne le refusera pas sans juste motif.

Si 'une ou l'autre des clauses du Contrat, y compris des présentes CG, s’avere invalide ou inexécutoire, ou le
devient, cela n’affectera en rien la validité ou le caractere exécutoire des autres clauses. La disposition invalide
ou inexécutoire sera alors automatiquement remplacée par une disposition valide et exécutoire reflétant dans
toute la mesure du possible I'intention initiale des Parties.

Pour des raisons de pure commodité, ce document sera rédigé en anglais et dans plusieurs autres langues,
chacune des versions faisant foi. En cas de divergences entre les deux versions susmentionnées, la version
anglaise prévaudra lorsqu’il s’agira de déterminer I'esprit, I'objectif et le sens.

Le Contrat est régi par le droit en vigueur dans le pays ou la filiale d’Arthrex concernée se trouve. La Conven-
tion des Nations Unies sur les contrats de vente internationale de marchandises (CISG) et toutes les regles du
droit international privé qui rendraient les lois d’un autre pays exécutoires ne s’appliquent pas.

Tout litige découlant du Contrat ou en rapport avec le Contrat sera du ressort exclusif des tribunaux compé-
tents dans le pays de la filiale d’Arthrex concernée. Par les présentes, le Client reconnait expressément la com-
pétence de ces tribunaux. Arthrex pourra, décision laissée a son appréciation, engager des poursuites contre le
Client devant les tribunaux ayant une juridiction personnelle sur le Client.

REVISION octobre 2024
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VIP - Virtual Implant Positioning

Accord Sur Le Traitement Des Données

Le présent Accord sur le traitement des données (« ATD ») a pour objectif de décrire le traitement des données pour
le compte de Clients concernant le Service VIP. Le présent ATD est conclu entre le Client, en sa qualité de respon-
sable du traitement (« Client »), et la filiale d’Arthrex respective dans la région EMEA (https://www.arthrex.com/cor-
porate/locations) en sa qualité de sous-traitant (« Arthrex », collectivement désignés par le terme les « Parties »).

Le présent ATD vise a garantir la conformité aux exigences du Reglement (UE) 2016/679 (Reglement général sur

la protection des données, « RGPD »), du RGPD du Royaume-Uni, de la politique de confidentialité suisse (Daten-
schutzgesetz, DSG) et de toutes les lois applicables en matiere de protection de la vie privée dans la région EMEA.

1. Finalité et portée du traitement

Le service VIP — Virtual Implant Positioning est un outil interactif en ligne qui permet aux chirurgiens conven-
tionnés du Client (ci-aprés dénommé « Utilisateur ») de simuler le positionnement d’'implants et la planification
d’interventions chirurgicales pour un patient donné en utilisant un modele 3D généré a partir de scanners
téléversés par le chirurgien.

2. Description du traitement

Le Client est tenu d’obtenir le consentement valable du patient ou de satisfaire a d’autres exigences locales en ce
qui concerne la licéité du traitement.

Pour utiliser le Service VIP, I'Utilisateur téléverse les scanners du patient a opérer. Le Client doit respecter le prin-
cipe de miniaturisation des données en veillant a ce que seules les informations strictement nécessaires soient
téléversées. Le Service VIP n’est pas destiné a servir de lieu de stockage en ligne d’informations de patients.

Le scanner est ensuite traité lors d’une phase de planification préopératoire et un modeéle 3D virtuel sera créé. Sur
la base de ce modeéle, les dimensions des composants et le positionnement les mieux indiqués pour les implants
seront déterminés. Le modele 3D et le plan préopératoire sont ensuite transférés sur le compte de I’'Utilisateur
correspondant. L'Utilisateur se connecte alors a son compte et examine, révise, finalise et approuve le plan
préopératoire.

Le plan préopératoire final approuvé est utilisé pour déterminer le paramétrage de I’étalonneur pour I'intervention
chirurgicale et, si possible, également créer un modéle osseux spécifique au patient avec une broche de guidage
intégrée facilitant le positionnement de I'implant pendant I'intervention.

3. Personnes concernées et catégories de données

Utilisateur du Service VIP :
= Prénom et nom, affiliation de I'Utilisateur (nom et adresse de I'établissement hospitalier),
coordonnées (numéro de téléphone, adresse e-mail)

Données sensibles concernant les patients a opérer :
® Scanners

= Détails de l'intervention programmée : date de I'intervention, c6té opéré, informations sur I'implant,
mesures et autres données médicales liées a l'intervention.

= Données de patients facultatives : ID de patient, numéro de téléphone, sexe, date de naissance.

Le Service VIP conserve 'ensemble des données de I'Utilisateur tant que le compte VIP de I'Utilisateur reste actif.
L'Utilisateur peut demander la suppression de son compte a tout moment. Lensemble des données relatives aux
patients seront conservées pendant une période ne dépassant pas 8 (huit) mois apres la date de I'intervention
programmée.
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Sans préjudice d’accords contractuels en vigueur entre les Parties, Arthrex traite toutes les données a caractere
personnel dans la plus stricte confidentialité. Arthrex informe tous ses employés, agents et/ou sous-traitants
ultérieurs agréés participant au traitement des données de leur caractére confidentiel. Arthrex veille a que toutes
ces personnes ou parties aient signé un accord de confidentialité prévu a cet effet, soient autrement liées par une
obligation de confidentialité ou soient soumises a une obligation réglementaire de confidentialité. Toute personne
ou partie autorisée a traiter des données a caractere personnel est soumise a des obligations de confidentialité a
I’égard de ces données. La résiliation ou I'expiration du présent ATD ne saurait exonérer Arthrex de ses obligations
de confidentialité.

Arthrex indiquera au Client, dans les meilleurs délais, toute violation de données a caractere personnel dont elle a
connaissance et fournira en temps utile les informations relatives a cette violation de données a caractere person-
nel dés qu'elle en aura connaissance ou qu’une demande raisonnable lui sera parvenue. A la demande du Client,
Arthrex fournira une assistance raisonnable, si nécessaire, afin de veiller a ce que les exigences de notification aux
personnes dont les données a caractére personnel ont été compromises et aux autorités soient respectées.

Arthrex détruira ou restituera toutes les données du Client, notamment les données a caractére personnel trai-
tées en vertu du présent ATD, conformément aux instructions du Client. Lors de la désinscription de I'Utilisateur,

il incombera au Client de télécharger toutes les données de I'Utilisateur sur son propre systeme. La destruction
et/ou la restitution des données a caractére personnel s’appliqueront, sauf si Arthrex est tenue, en vertu de la loi
applicable, de conserver tout ou partie des données a caractére personnel du Client. Lanonymisation des données
a caractere personnel conformément aux exigences stipulées dans les lois applicables en matiere de protection
des données est considérée comme une méthode acceptable de destruction des données a caractére person-
nel. Arthrex notifie la résiliation du présent ATD a tous les tiers qui participent au traitement des données a carac-
tére personnel et veille a ce que ces tiers détruisent ou restituent les données a caractere personnel au Client, a
I'appréciation de ce dernier.

Compte tenu de I'état des connaissances, des co(ts de mise en ceuvre et de la nature, de la portée, du contexte et
des finalités du traitement, ainsi que des risques pour les droits et libertés des personnes physiques, dont le degré
de probabilité et de gravité varie, sans préjudice de toute autre consigne de sécurité convenue par les parties,
le Client et Arthrex mettent en ceuvre des mesures techniques et organisationnelles (« MTO ») adéquates afin de
garantir un niveau de sécurité pour le traitement des données a caractere personnel adapté au risque.
Ces mesures incluent notamment, sans s’y limiter :
des mesures visant a garantir que les données a caractéere personnel ne peuvent étre traitées que par le
personnel autorisé ;

une évaluation du niveau de risque adéquat présenté par le traitement (p. ex. la destruction, la perte ou
I'altération accidentelles ou illicites, le stockage, le traitement, 'accés ou la divulgation non autorisés ou
illicites des données a caractére personnel) ;

la pseudonymisation et le chiffrement des données a caractere personnel ;

des moyens permettant de garantir la confidentialité, I'intégrité, la disponibilité et la résilience constantes
des systemes et des services de traitement ;

des moyens permettant de rétablir la disponibilité des données a caractere personnel et 'acces a
celles-ci dans des délais appropriés en cas d’incident physique ou technique ;

une procédure visant a tester, a analyser et a évaluer régulierement 'efficacité des mesures techniques
et organisationnelles pour assurer la sécurité du traitement des données a caractere personnel ; et

des mesures visant a identifier les vulnérabilités a I'’égard du traitement des données a caractere personnel
dans les systeémes utilisés pour fournir des prestations au Client.

Nonobstant toute disposition contraire, Arthrex pourra modifier ou mettre a jour les MTO a son appréciation, a con-
dition que cette modification ou mise a jour n’entraine pas de changement important dans la protection offerte.
MTO :
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Dans la mesure du possible, Arthrex aidera le Client a s’acquitter de son obligation de répondre aux demandes
d’exercice des droits de la personne concernée en vertu des lois applicables en matiere de protection des don-
nées. Si Arthrex recoit directement une demande d’une personne concernée ou toute autre communication concer-
nant le traitement des données a caractére personnel, Arthrex en informera le Client dans les plus brefs délais et
conseillera a la personne concernée d’envoyer sa demande directement au Client. Le Client sera seul responsable
de la réponse substantielle a toute demande ou communication de la part d’'une personne concernée impliquant
des données a caractere personnel.

Arthrex aide le Client a se conformer aux obligations relatives a I’évaluation de I'impact sur la confidentialité, a
I’évaluation de I'impact sur la protection des données et aux activités similaires requises par les lois pertinentes sur
la protection des données, en tenant compte de la nature du traitement et des informations dont dispose Arthrex.
Arthrex met a la disposition du Client toutes les informations nécessaires visant a démontrer le respect des obliga-
tions d’Arthrex et a autoriser et contribuer aux audits et inspections menés par les autorités de controle et autres
parties impliquées dans des activités d’audit du Client.

Sur demande écrite du Client dans un délai de 30 jours, Arthrex autorise le Client a auditer et vérifier 'adéquation
des mesures techniques et organisationnelles relatives au traitement des données a caractere personnel du Client.
Arthrex coopeére a ces audits réalisés par le Client ou pour son compte et accorde aux auditeurs du Client un acces
raisonnable a tous les locaux et dispositifs concernés par le traitement des données a caractére personnel. Arthrex
fournit au Client et/ou a ses auditeurs un acces aux informations relatives au traitement des données a caractere
personnel que le Client pourra raisonnablement exiger afin de veiller au respect par Arthrex du présent ATD.
L'activité d’audit pourra étre effectuée par le Client ou par un tiers recruté pour effectuer I'activité d’audit pour le
compte du Client. Tout tiers recruté doit conclure un accord de confidentialité avec le Client et Arthrex.

En outre, sur demande écrite du Client, Arthrex fournira des réponses écrites (sur une base confidentielle) a toutes
les demandes raisonnables d’informations faites par le Client et nécessaires pour confirmer la conformité d’Arthrex
au présent ATD, a condition que le Client n’exerce pas ce droit plus d’'une fois par année civile, sauf s’il existe des
motifs raisonnables de soupconner une non-conformité.

Le Client autorise Arthrex a faire appel a des sous-traitants ultérieurs. Arthrex informe le Client de I'ajout ou du
remplacement d’un sous-traitant ultérieur. Arthrex accorde au Client un délai de 30 jours pour s’opposer au recrute-
ment de ces nouveaux sous-traitants ultérieurs pour des motifs raisonnables liés a la protection des données a
caractere personnel. Si le Client fait part de cette objection a Arthrex, les Parties aborderont les préoccupations du
Client en toute bonne foi afin de parvenir a une solution raisonnable.

Arthrex veille a ce que tous les sous-traitants ultérieurs soient liés par des obligations de protection des données
substantiellement identiques a celles d’Arthrex au titre du présent ATD, supervise le respect de ces obligations

et exige de ses sous-traitants ultérieurs qu’ils mettent en ceuvre des MTO adaptées de sorte que le traitement
réponde aux exigences des lois applicables en matiére de protection des données. Arthrex demeure responsable
du respect par chaque sous-traitant ultérieur des obligations du présent ATD et de tout acte ou omission dudit
sous-traitant ultérieur qui nous améne a enfreindre une ou plusieurs de ses obligations.

Arthrex a fait appel & Arthrex, Inc., 1370 Creekside Blvd., Naples, Floride 34108, Etats-Unis, en tant que sous-
traitant ultérieur. Arthrex, Inc. génére le modele 3D et le plan préopératoire a partir des scanners téléversés par
I’'Utilisateur.

Arthrex et son sous-traitant ultérieur Arthrex, Inc. se conforment a la décision d’adéquation du cadre de protection
des données entre I’'Union européenne et les Etats-Unis (cadre de protection UE-E-U), a I'extension de la décision
d’adéquation du cadre de protection des données entre I'Union européenne et les Etats-Unis pour le Royaume-
Uni et & la décision d’adéquation du cadre de protection des données entre la Suisse et les Etats-Unis (cadre de
protection Suisse-E-U), telles qu’énoncées par le Département du commerce des Etats-Unis. Arthrex, Inc. a certifié
au Département du commerce des Etats-Unis sa mise en conformité aux principes de la décision d’adéquation

du cadre de protection des données entre I'Union européenne et les Etats-Unis (Principes du cadre de protec-
tion UE-E-U) a I’égard du traitement des données a caractére personnel en provenance de I'Union européenne

en se fondant sur le cadre de protection UE-E-U et en provenance du Royaume-Uni (et Gibraltar) en se fondant
sur I'extension du cadre de protection UE-E-U pour le Royaume-Uni. Arthrex, Inc. a certifié au Département du
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commerce des Etats-Unis son adhésion aux principes de la décision d’adéquation du cadre de protection des
données entre la Suisse et les Etats-Unis (Principes du cadre de protection Suisse-E-U) a I'égard du traitement des
données a caractére personnel en provenance de Suisse en se fondant sur le cadre de protection Suisse-E-U.
Dans la mesure ol les Parties se fondent sur un mécanisme réglementaire spécifique pour garantir les transferts
internationaux de données qui sont par la suite modifiés, révoqués ou invalidés par un tribunal compétent, les
Parties conviennent de coopérer en toute bonne foi pour mettre rapidement fin au transfert ou pour rechercher un
autre mécanisme adapté qui puisse légalement prendre en charge ce transfert.

12. Divers

Le présent ATD fait partie intégrante du contrat commercial entre les Parties pour le Service VIP et est considéré en
application une fois le contrat commercial conclu.

Le présent ATD est régi par les lois de la filiale locale respective d’Arthrex dans la région EMEA : https://www.
arthrex.com/corporate/locations. Tout litige découlant du présent accord ou en relation avec ce dernier sera porté
exclusivement a I'attention du tribunal compétent dans la juridiction dont reléve la filiale locale respective d’Arthrex
dans la région EMEA. Le délégué a la protection des données d’Arthrex peut étre contacté a I'adresse :
privacy@arthrex.com.
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VIP - Virtualne Umiestnenie Implantatu

Zmluvné Podmienky

. Rozsah

w

Tieto véeobecné zmluvné podmienky (,ZP*) sa vztahujd na pouzivanie sluzby VIP — sluzby virtudineho umi-
estnenia implantatu (Virtual Implant Positioning service — ,sluzba VIP*), poskytovanej prislusnym subjektom
spoloc¢nosti Arthrex v rdmci oblasti EMEA (,,Arthrex”) prislusnému zdkaznikovi (,zakaznik").

Sluzba VIP je interaktivny online nastroj umoznujdci licencovanym chirurgom simulovat umiestnenie implan-
tatu a pldnovat chirurgické zakroky a ziskat plan operécie pre jednotlivého pacienta vytvoreny spolo¢nostou
Arthrex prostrednictvom sluzby VIP ako aj skolenych technikov (dalej len ,,plan*“) s pouzitim 3D modelu vygen-
erovaného z CT skenov nahratych chirurgom. Pristup k sluzbe VIP a jej pouzivanie je povolené len opravnenym
zastupcom zékaznika (,pouzivatel’®) a len na Gcely, na ktoré ju spolo¢nost Arthrex véeobecne spristupriuje.
Sluzba VIP je iba ndstroj 3D simuldcie. Umiestnenie implantatu v pldne je iba vychodiskové nastavenie. Za
vysledné stanovenie umiestnenia implantatu a pldnovanie chirurgického zakroku zostéva vylu¢ne a plne zod-
povedny zdkaznik. Iba zdkaznik je zodpovedny za informacie, na ktorych sa zakladéa plan, spolo¢nost Arthrex
nema pod kontrolou tieto informécie a nenesie zodpovednost za poskytnuté informécie. Najm4, spolo¢nost
Arthrex nenesie hmotnul zodpovednost za vhodnost pldnu pre konkrétny vysledok liecby. V kazdom pripade su
teda vylucené naroky voci spolo¢nosti Arthrex pri tejto prilezitosti v spojeni s planmi a sluzbami ziskanymi cez
VIP.

Tieto ZP riadia vylu¢ne zékaznikovo pouzivanie sluzby VIP vratane pldnu generovaného cez sluzbu VIP a
akychkolvek inych vystupov poskytnutych v spojeni s tym. Spolo¢nost Arthrex neprijima Ziadne zmluvné pod-
mienky, ktoré sa odchyluju od tychto ZP, okrem pripadu, Ze tie zmluvné podmienky boli vyslovne potvrdené
spolo¢nostou Arthrex.

Tieto ZP spolu s kazdou jednotlivou objednavkou na vytvorenie pldnu podanou cez sluzbu (dalej len ,objed-
navka“), ako aj komeréné dohoda predstavujd zmluvni dohodu medzi zdkaznikom a spolo¢nostou Arthrex o
pouzivani sluzby VIP na softvérom asistované generovanie pldnu pre konkrétneho pacienta (,zmluva®“). Zmlu-
vnym partnerom spolo¢nosti Arthrex na strane zdkaznika je vylu¢ne zékaznik a nie pouzivatel, pouZzivatel moze
sluzbu pouzivat v mene zdkaznika.

Zékaznik uzndva, Ze spolo¢nost Arthrex moze zmenit cenu za plan, ak je to spolo¢nostou Arthrex povazované
za nevyhnutné v rozsahu zdsad spolocnosti Arthrex pre vSseobecny predaj. Spolo¢nost Arthrex oznami zéka-
znikovi vSetky takéto zmeny, Zziadne zmeny v cendch neovplyvnia objednavky urobené pred oznamenim.

Tato dohoda méze byt kedykolvek ukonéend ktoroukolvek stranou, pricom sa dodrzi lehota ozndmenia 2 (dva)
mesiace na konci kalendarneho mesiaca.

. Registracia, objednavky, upravy

Pri registracii na pouzivanie sluzby VIP st pouzivatelia vyzvani, aby vytvorili osobné ucty (,ucet”).

VSetky objedndvky a plany kazdého pouzivatela su ulozené v jeho prislusnom ucte.

Spoloc¢nost Arthrex nelctuje ziadne poplatky za Gdrzbu Uc¢tu. Aj pouzivatel, aj spolo¢nost Arthrex mézu
kedykolvek zrusit registraciu a vymazat Gcet pouzivatela. Ak mé spolo¢nost Arthrex v imysle vymazat Gcet,
poskytne pouzivatelovi predbezné oznamenie, aby mu umoznila stiahnutie nacitanych ddajov alebo Udajov
vygenerovanych cez sluzbu.

Spolo¢nost Arthrex méze kedykolvek vylepsit, vymazat alebo upravit alebo aktualizovat funkcie, format, vzhlad
funkcii sluzby VIP, pokial takéto aktualizacie alebo zmeny podstatne negativne neovplyvnia plnenie akejkolvek
aktivnej objedndvky.

Ked pouzivatel pladn schvadli, konecny pldn bude pouzivatelovi spristupneny véas pred pldnovanym chirurgickym
zdkrokom.

Spolo¢nost Arthrex moze obdas upravit tieto ZP s proaktivnym Gc¢inkom, za podmienky, Ze takéto Upravy neov-
plyvnia ziadnu objednavku zadanu pred ich G¢innostou. Spolo¢nost Arthrex oznédmi Gpravy zédkaznikovi cez
sluzbu VIP. Véetky nové objednévky zadané po vstupe upravenych ZP do platnosti sa budd riadit upravenymi
ZP.
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Na vygenerovanie 3D modelu z CT skenov nahratych pouzivatelom spolo¢nost Arthrex vyZzaduje niektoré prava
na CT skeny. Nahratim CT skenov zdkaznik udeluje spolo¢nosti Arthrex a jej subdodédvatelom nevyhradné,
celosvetové, bezplatné, sublicencovatelné a prenositelné pravo na pouzivanie, reprodukovanie, upravovanie
CT skenov tak, ako je potrebné na vytvorenie 3D modelu CT skenov. Zékaznik zbavi spolo¢nost Arthrex zod-
povednosti za Skody pri akomkolvek naroku tretej strany (ako je definované nizsie), ktory vznikne z porusenia
alebo Udajného porusenia prav tretej strany tykajlcich sa CT skenov a v spojitosti s nimi.

Spolocnost Arthrex zostane vlastnikom akéhokolvek dusevného vlastnictva a prav na komerénu ochranu, tyka-
jucich sa sluzby VIP a vsetkych vystupov, ktoré z nej vyplyvaju, vratane akejkolvek technickej dokumentacie,
stiborov, citdtov, schém a vypoctov, ktoré méze zdkaznik dostat od spoloénosti Arthrex.

Zéakaznik musi zabezpedit, Ze a) identifikdcia pri prihlasovani a pristupové heslo k G¢tu nebudl odhalené ziadnej
tretej strane a Ze spolo¢nost Arthrex bude bezodkladne upovedomena o strate alebo neopravnenom odhalent;
b) nebude nacitana alebo zadana ziadna informacia, ktora by identifikovala jednotlivého pacienta alebo ulahcila
takuto identifikéciu; c) boli ziskané vSetky potrebné suhlasy, povolenia a opravnenia potrebné na pouzitie a
spracovanie akychkolvek Udajov o pacientoch; a d) vSetky nahrané Gdaje boli vzdy Uplné a sprdvne, neboli
zavédzajlce a neporusovali ziadne prava tretich strédn ani platné zdkonné ustanovenia.

Zéakaznik musi zabezpedit, aby jeho pouzivatelia dodrziavali ZP a iné podmienky zmluvy, a kazdy ¢in alebo
zanedbanie jeho pouzivatelov v spojeni so sluzbou VIP bude pripisané zakaznikovi ako jeho vlastny ¢in alebo
zanedbanie.

Dalej bude zodpovednostou zékaznika, na jeho vlastné naklady a riziko, a) poskytnuf véetku infradtrukturu,
softvér, data alebo informécie, k poskytnutiu ktorych sa vyslovne nezaviazala spolo¢nost Arthrex a ktoré su

v primeranej miere vyZzadované pre pouzitie alebo dodanie sluzby VIP spolo¢nosti Arthrex, ako napriklad
telekomunikac¢né pripojenie; b) dodrziavat akékolvek technické usmernenia a c) poskytnut spolo¢nosti Arthrex
kazdu dalsiu inform&ciu a pomoc, ktoré moze spolocnost Arthrex v primeranej miere vyzadovat.

Zéakaznik skontroluje vsetky pracovné produkty sluzby VIP. Zdkaznik upovedomi spolo¢nost Arthrex o
akychkolvek nezhodéch, ktoré mézu byt zistené po spravnej kontrole, bezodkladne po takejto kontrole a
vSetky ostatné nezhody bezodkladne po ich zisteni.

Zdakaznik zbavi spolo¢nost Arthrex zodpovednosti za $kody pri akomkolvek uplatiiovanom alebo Gidajnom
néroku tretej strany, Ze nahrané Gidaje nespifajl dohodnuté normy (bez ohladu na to, ¢&i je takyto narok

podla zékaznika oprdvneny alebo nie), a za akékolvek Skody, néklady, pokuty a/alebo vydavky splatné v tejto
slvislosti (napriklad primerané pravne a iné odborné poplatky) (,narok tretej strany*). Spolo¢nost Arthrex
bezodkladne upovedomi zdkaznika o akomkolvek naroku tretej strany a zédkaznik bude mat pravo zucastnit

sa na obhajobe a prevziat ju s prdvnym zastupcom, ktorého si zdkaznik vyberie, na naklady zdkaznika. Ak
zékaznik nebude bezodkladne upovedomeny, obmedzi to alebo vyluci ndroky na ndhradu Skody len vtedy a v
takom rozsahu, v akom to poskodilo schopnost zdkaznika Gspes$ne sa branit voci takémuto tkonu. Povinnosti
odskodnenia podla tejto zmluvy sa nevztahuji na sumy vyplatené v rdmci urovnania akéhokolvek naroku tretej
strany, ak sa takéto urovnanie uskuto¢ni bez suhlasu zdkaznika, pricom tento sihlas nesmie byt bezdévodne
odoprety. Spolo¢nost Arthrex bude plne spolupracovat so zdkaznikom a jeho pravnymi zdstupcami pri skiimani
akéhokolvek néroku tretej strany. Ak k vzniku ndroku tretej strany prispelo porusenie zo strany spolo¢nosti
Arthrex, povinnost zédkaznika podla tejto zmluvy sa obmedzi pomerne v sllade s rozsahom porusenia, ktoré k
tomu prispelo. Narok na zbavenie zodpovednosti za Skody nezanikne pred Uplnym uspokojenim naroku tretej
strany.

of



Page

Spoloc¢nost Arthrex moze stanovit primerané technické obmedzenia na velkost siboru, Glozny priestor,
kapacitu spraculvania alebo iné technické obmedzenia na nahraté Udaje.
Spolo¢nost Arthrex nezaruéuje, Ze pristup k sluzbe VIP a/alebo jej pouzivanie budi fungovat bez prerusenia a
bezchybne. Spolo¢nost Arthrex vyslovne vylu€uje akukolvek pravnu zodpovednost za prerusenia prevadzky
sluzby VIP alebo pristupu k nej do takého rozsahu, ze tieto kumulativhe neprekrocia 438 minut za kalendarny
mesiac (tzn. dostupnost 99%), pricom sa nezahfmaju a) prestoje, za ktoré je zodpovednost spolo¢nosti Arthrex
vyluc¢end podla tychto ZP, alebo ku ktorym dochéddza mimo prevadzkovych hodin, a/alebo b) chyby alebo
obmedzenia, ktoré pouzivaniu sluzby VIP podstatne nebrania. Vyssie uvedené sa nema povazovat za vyslovnu
zaruku, garanciu alebo garanciu vlastnosti. Prevddzkové hodiny si obmedzené na pondelok az piatok od 8:00
do 18:00 s vylicenim $tatnych sviatkov. Sluzba VIP bude zvycajne dostupnd aj mimo prevadzkovych hodin,
ale spolo¢nost Arthrex to nezaruéuje a spolo¢nost Arthrex méze vyuzit takéto obdobia na prestoje z dévodu
Gdrzby. Pri kazdej Gdrzbe sa bude spolocnost Arthrex snazit poskytnit ozndmenie 48 hodin vopred.
Spoloc¢nost Arthrex nebude niest zodpovednost podla zaruky, ani zodpovednost za $kody, ani ind pravnu
zodpovednost v spojeni s akoukolvek nezhodou sluzby VIP tykajlicou sa:
i) akejkolvek nezhody spdsobenej nedostato¢nou kvalitou CT skenov,
ii) akejkolvek nezhody, ktord mohla byt zistena pri patri¢nej kontrole, ked zékaznik zanedba bezodkladné
vykonanie takejto kontroly a ozndmenie takejto nezhody spolo¢nosti Arthrex,
iii) akejkolvek nezhody, ktord vyznamne neobmedzuje vhodnost na dohodnuty Gcel,
iv) obmedzeni alebo omeskani pri pouzivani sluzby VIP a) spdsobenymi tdajmi alebo infrastruktarou, ktoru
ma poskytovat zdkaznik, alebo b) z dévodu prestojov verejnych komunikacnych liniek, alebo ¢) z dévodu
prevadzky prekracujucej technické limity;
v) akejkolvek nezhody spdsobenej pouzivanim i) na akykolvek iny Ucel nez je zmluvne stanoveny ucel,
alebo v rozpore s prislusnymi zadkonnymi poziadavkami a/alebo akymikolvek usmerneniami vydanymi
spolo¢nostou Arthrex; alebo ii) s akymkolvek hardvérom alebo softvérom neschvalenym spolo¢nostou
Arthrex na takyto ucel,
vi) straty Udajov v takom rozsahu, Ze takej strate bolo mozné zabranit primeranymi postupmi zdlohovania,
vii) poskodenia, ktorému bolo mozné predist preskimanim vystupu alebo pracovnych produktov sluzby
VIP alebo vhodnymi ochrannymi opatreniami proti virusom alebo inym poskodzujicim datam.
V kazdom pripade sa spolo¢nost Arthrex bude a) snazit bezodkladne opravit alebo vyriesit akékolvek prestoja
alebo obmedzenia sluzby VIP a b) okrem pripadov vyliéenych vyssie, napravit akékolvek nezhody opravou
alebo vymenou podla svojej volby, bez ndkladov pre zdkaznika.
Bez obmedzenia ndrokov na skody v sllade s ¢astou E.4 uvedenou nizsie, ndpravy dohodnuté v tejto casti E.3
su vyluéné a akékolvek dalSie zdkonné alebo implicitné zaruky alebo ndpravy s podobnym Gcinkom su
vyslovne odmietnuté a vylicené v najvac¢Som rozsahu, aky zakon umoznuje.
Spoloc¢nost Arthrex bude niest zodpovednost za $kody, ¢i na zéklade zmluvy alebo akejkolvek inej pravnej
tedrie, iba do tej miery, nakolko bola $koda spésobend hrubou nedbalostou alebo Uimyselnym pochybenim,
ktoré mozno pripisat spolo¢nosti Arthrex. V pripade Umrtia fyzickej osoby alebo jej zranenia bude spolo¢nost
Arthrex zodpovedna za skody aj z dévodu miernej nedbalosti v stlade so zékonnymi predpismi. Navyse bude
spolo¢nost Arthrex niest zodpovednost za skody v stlade so zakonnymi predpismi aj za mierne nedbanlivostné
porusenie podstatnej povinnosti stanovenej v zmluve, ale takdto zodpovednost za $kody sa bude obmedzovat
na $kody, ktoré mohla spolo¢nost Arthrex v primeranej miere predvidat v ¢ase podpisania zmluvy.
Podstatné povinnosti, ako sa pouzivaju v tomto dokumente, zahffiaju véetky povinnosti, ktoré musi spoloénost
Arthrex splnit, aby umozZnila plnenie zmluvy a dosiahnutie jej cielov a splnenie ktorych méze zédkaznik odévod-
nene ocakéavat vzhladom na obsah a Gcely zmluvy. Patri sem najma povinnost plnit povinnosti, na ktoré sa
vztahuje zmluva, v¢as a spdsobom, ktory neohrozuje zivotne dolezité zaujmy, zivot alebo zdravie pacientov
zdkaznika.
Obmedzenia zodpovednosti za $kodu spolo¢nosti Arthrex dohodnuté v tychto ZP sa vztahuju aj na osobnu
zodpovednost za Skodu veducich pracovnikov, zamestnancov alebo zastupcov spolo¢nosti Arthrex.
V pripade bezplatného poskytnutia vystupu, napr. demo softvéru, je zodpovednost za Skody spolo¢nosti
Arthrex dalej obmedzend a spolo¢nost Arthrex zodpoveda len za $kody zalozené na hrubej nedbanlivosti
alebo imyselnom pochybeni, ktoré mozno pripisat spolo¢nosti Arthrex, a/alebo podvodnom zatajeni chyb.
Tato Cast E sa nesmie vykladat tak, ze sa akymkolvek spésobom prenesie zdkonné dékazné bremeno.
Akéakolvek povinna zodpovednost za Skody podla zdkona o zodpovednosti za $kodu spdsoben( vadou
vyrobku a/alebo vyplyvajlica zo zaruky vlastnosti zostane nedotknuta.
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Strany suhlasia, Ze CT skeny a iné Gdaje nahraté pouzivatelom mozu stanovit osobné Udaje v rozsahu posobnosti
nariadenia (EU) 2016/679 (V$eobecné nariadenie o ochrane tdajov — ,GDPR*). Spolo¢nost Arthrex bude takéto
Udaje spracovavat ako sprostredkovatel v mene zdkaznika ako prevadzkovatela na zédklade dohody o spracovani
osobnych udajov VIP spolo¢nosti Arthrex, ktord sa tymto zacleniuje do tychto ZP a zmluvy ako ich neoddelitelna
stcast.

Zéakaznik nie je opravneny postupit svoje prava vyplyvajlce zo zmluvy — s vynimkou narokov na platbu — na
akukolvek tretiu stranu bez predchddzajuceho pisomného suhlasu spolocnosti Arthrex, pricom tento sdhlas
nesmie byt bezdévodne odopreny.

V pripade, Ze jedno alebo viac ustanoveni zmluvy vratane tychto ZP je alebo sa stane neplatnym alebo
nevymahatelnym, platnost a vymahatelnost ostatnych ustanoveni tejto zmluvy tym nebude ovplyvnena.
Nevymadhatelné alebo neplatné ustanovenie sa v takom pripade automaticky nahradi platnym a vykonatelnym
ustanovenim, ktoré bude v ¢o najvacsej miere odrazat povodny zamer zmluvnych stran.

Z praktickych dovodov bude tento dokument poskytnuty v anglickom jazyku a v niekol'kych dalsich jazykoch.
Vsetky jazykové verzie sa povazuju za rovnako autentické. V pripade akéhokolvek rozporu medzi dvoma vyssie
uvedenymi verziami sa uprednostni anglickd verzia, aby sa urcil duch, zdmer a vyznam.

Zmluva podlieha pravnym predpisom jurisdikcie, v ktorej sa nachédza prislusny subjekt spolo¢nosti Arthrex.
Nebude sa aplikovat dohovor OSN o zmluvadch o medzindrodnej klpe tovaru (CISG) a akékolvek pravidla
stkromného medzindrodného préva, ktoré by sposobili, ze by sa uplatnili prdvne predpisy inej krajiny.

Vsetky spory, ktoré vzniknu na zéklade zmluvy alebo v slvislosti s fou, sa budu riesit vylucne na stidoch
prislusnych podla sidla prislusného subjektu spolo¢nosti Arthrex. Zakaznik sa tymto vyslovne podriaduje
pravomoci tychto stdov. Spolo¢nost Arthrex je opravnend podla vlastného uvazenia podniknit pravne kroky
proti zdkaznikovi na sidoch, ktoré maju osobnud prdvomoc nad zdkaznikom.

REVIZIA Oktéber 2024

Page

of



VIP - Virtualne Umiestnenie Implantatu

Dohoda O Spracovani Udajov

Ucelom tejto dohody o spracovani tidajov (Data Processing Agreement — ,,DPA“) je opisat spractivanie Gidajov v
mene zakaznikov pre sluzbu VIP Tato DPA a vstupuje do medzi zdkaznikom ako prevadzkovatelom (,zakaznik*)
a prislusnym subjektom spolo¢nosti Arthrex v regione EMEA (https://www.arthrex.com/corporate/locations) ako
sprostredkovatelom (,Arthrex“, spolu nazyvani ,strany”).

Tato DPA je uréend na zabezpedenie zhody s poziadavkami nariadenia (EU) 2016/679 (Vieobecné nariadenie o
ochrane udajov — ,GDPR*), nariadenia UK-GDPR, Svajciarskeho nariadenia Datenschutzgesetz (DSG) a vSetkych
prislusnych zédkonov o ochrane osobnych tdajov v regione EMEA.

1. Ciel arozsah spractivania

VIP — sluzba virtudlneho umiestnenia implantdtu je interaktivny online ndstroj umoznujuci licencovanym chirurgom
zakaznika (dalej len: ,pouzivatel”) simulovat umiestnenie implantatu a planovat chirurgické zdkroky pre jednot-
livého pacienta pomocou 3D modelu vygenerovaného z CT skenov nahratych chirurgom.

2. Opis spracuvania

Pozaduje sa, aby zdkaznik ziskal platny sdhlas pacienta, alebo splnil iné miestne poziadavky na zdkonnost
spracuivania.

Na pouzivanie sluzby VIP pouZzivatel nahra CT skeny pacienta, ktory podstupuje chirurgicky zakrok. Zdkaznik musi
dodrziavat princip minimalizécie Gdajov tym, Ze zabezpedi, aby boli nahraté iba nevyhnutne potrebné informécie.
VIP nie je uréend na to, aby sllzila ako online Ulozisko pre informdcie o pacientovi.

CT sken sa potom spracuje vo faze predoperacného pldnovania a vytvori sa virtudlny 3D model. Na zaklade tohto
modelu sa uréi najvhodnejsia velkost komponentov a umiestnenie implantatov. 3D model a predoperacny plén sa
potom prenesu do Uctu prislusného pouzivatela. Pouzivatel sa potom prihldsi do svojho G¢tu a prezerd, reviduje,
finalizuje a schvaluje predoperacny plan.

Vysledny schvéleny predoperacny pldn sa pouziva na uréenie nastaveni kalibratora pre chirurgicky zékrok a
potencidlne aj na vytvorenie modelu kosti Specifického pre daného pacienta, s vliozenym vodiacim kolikom,

ktory ulah¢uje umiestnenie implantatu pocas chirurgického zédkroku.

3. Subjekty udajov a kategoérie udajov

Pouzivatel sluzby VIP:
= Meno a priezvisko, prislusnost pouzivatela (ndzov a adresa nemocnice / kliniky),
kontaktné Udaje (telefénne C&islo, e-mailova adresa)

Citlivé Gdaje tykajuce sa pacientov, ktori podstupuju chirurgicky zakrok:
u CT skeny

= Podrobnosti o pldnovanom chirurgickom zékroku: ddtum chirurgického zékroku, lie¢ené strana,
informacie o implantate, merania a iné zdravotné (daje suvisiace s konkrétnym chirurgickym zdkrokom,

= Volitelné Gdaje o pacientovi mdézu zahfmat: ID pacienta, telefénne &islo, pohlavie, ddtum narodenia.

Sluzba VIP bude nadalej uchovavat vietky Gdaje pouzivatela, kym sa udrziava pouzivatelsky tcet VIP pouzivatela,
pricom pouzivatel méze kedykolvek poZiadat o zmazanie Uc¢tu. VSetky Udaje slvisiace s pacientom budu
uchovévané po dobu nie dlhsiu ako 8 (osem) mesiacov po pldnovanom détume chirurgického zédkroku.

4. Dévernost

Bez ohladu na akékolvek existujlice zmluvné dohody medzi stranami bude spolo¢nost Arthrex brat vietky osobné
Gdaje ako prisne déverné. Spolo¢nost Arthrex bude informovat vSetkych svojich zamestnancov, zastupcov a/
alebo schvélenych subdodévatelov zapojenych do spraclvania Udajov o ich dévernej povahe. Spolo¢nost Arthrex
zabezpedi, ze vSetky takéto osoby alebo strany podpisu prislusnti dohodu o mi¢anlivosti, budu inak viazané
povinnostou mic¢anlivosti alebo maju patri¢ény zakonny zdvazok micanlivosti. Akékolvek osoba alebo strana
oprdvnena spracovavat osobné Gdaje podlieha povinnosti ml¢anlivosti vo vztahu k takymto osobnym Gdajom.
Ukonéenie alebo vyprsanie tejto DPA nezbavi spoloénost Arthrex jej povinnosti mi¢anlivosti.
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Spoloc¢nost Arthrex bez zbyto¢ného odkladu upovedomi zdkaznika, ked zisti akékolvek porusenie ochrany osob-
nych Gdajov a poskytne véasné informacie vztahujlce sa na toto porusenia ochrany osobnych tdajov, akonahle sa
stane zndmym alebo sa odévodnene pozaduje. Na poziadanie zdkaznika spolo¢nost Arthrex poskytne v primeranej
miere pomoc podla potreby, aby zabezpecila splnenie poziadaviek na ozndmenie jednotlivcom, ktorych osobné
Udaje boli ohrozené, a orgdnom.

Spolocnost Arthrex zni¢i alebo vréati vSetky Udaje zdkaznika vratane osobnych Gdajov spractvanych podla tejto DPA
v stlade s pokynmi zdkaznika. Po zrusSeni registracie pouzivatela je zdkaznik zodpovedny za stiahnutie vSetkych
Udajov pouzivatela do vlastnych systémov. Uplatni sa zni¢enie a/alebo vratenie osobnych tdajov, s vynimkou pripa-
dov, ked je spolo¢nost Arthrex podla platnych pravnych predpisov povinna zachovat niektoré alebo vsetky zdka-
znikove osobné Udaje. Za prijatelny spdsob zni¢enia osobnych Udajov sa povazuje anonymizdcia osobnych Udajov
v slilade s poziadavkami stanovenymi v platnych zdkonoch o ochrane osobnych tdajov. Spolo¢nost Arthrex upove-
domi o ukondéeni platnosti tejto DPA vSetky tretie strany, ktoré poméhaju spracovévat osobné (daje, a zabezpedi,
aby vsetky tieto tretie strany podla uvazenia zédkaznikaosobné Udaje bud znicili, alebo vratili zdkaznikovi.

S prihliadnutim na najmodernejsi stav technoldgie, ndklady na implementdciu a povahu, rozsah, kontext a icely

spraclvania, ako aj na rizikd pre prava a slobody fyzickych os6b s rozli¢cnou pravdepodobnostou a zavaznostou,

bez toho, aby boli dotknuté akékolvek iné bezpenostné normy dohodnuté zmluvnymi stranami, zékaznik a

spoloénost Arthrex zavedu vhodné technické a organiza¢né opatrenia (dalej len ,TOM*) na zabezpedenie Urovne

bezpecnosti spracivania osobnych Gdajov primeranej danému riziku. Medzi tieto opatrenia okrem iného patria:
opatrenia na zabezpecenie, Ze osobné (daje mbze spracovavat iba autorizovany personal;

posudenie primeranej Grovne rizika, ktoré predstavuje spracuvanie (tzn., ndhodné alebo nezdkonné znicenie,
strata alebo Uprava, neoprédvnené alebo nezdkonné uchovavanie, spracovdvanie, pristup alebo zverejnenie
osobnych udajov);

pseudonymizécia a Sifrovanie osobnych tdajov;
schopnost zabezpedit trvald dévernost, integritu, dostupnost a odolnost spracovévacich systémov a sluzieb;
schopnost véas obnovit dostupnost a pristup k osobnym tdajom v pripade fyzickej alebo technickej nehody;

postup pravidelného testovania, posudzovania a hodnotenia Uc¢innosti technickych a organiza¢nych opatreni na
zabezpedenie bezpecnosti spraclvania osobnych ddajov a

opatrenia na identifikaciu zranitelnych miest v suvislosti so spractivanim osobnych tdajov v systémoch
pouzivanych na poskytovanie sluzieb zakaznikovi.

Bez ohladu na akékolvek opac¢né ustanovenie méze spolo¢nost Arthrex upravit alebo aktualizovat TOM podla
vlastného uvazZenia za predpokladu, Ze takato Uprava alebo aktualizacia nebude mat za nasledok podstatnd zmenu
poskytovanej ochrany.

TOM:

Spoloc¢nost Arthrex bude pomaéhat zadkaznikovi, nakolko je to mozné, pri plneni povinnosti zdkaznikareagovat na
Ziadosti o uplatnenie prav dotknutej osoby podla platnych zdkonov o ochrane Gdajov. Ak spolo¢nost Arthrex priamo
dostane Ziadost dotknutej osoby alebo ind komunikaciu tykajlcu sa spraclvania osobnych Gdajov, spolo¢nost
Arthrex bude bezodkladne informovat zdkaznika a odporuci dotknutej osobe, aby svoju Ziadost predlozila priamo
zdkaznikovi. Zdkaznik bude vyluéne zodpovedny za vecnl odpoved na kazdu takdto ziadost alebo komunikaciu
dotknutej osoby tykajlcu sa osobnych ddajov.

Spolo¢nost Arthrex pomdze zdkaznikovi zabezpedit splnenie povinnosti, ktoré sa tykaju postdenia vplyvu na
sukromie, posudenia vplyvu na ochranu Gdajov a podobnych ¢innosti vyZzadovanych prislusnymi zdkonmi o ochrane
Gdajov, pricom zohladni povahu spractlvania a informacie, ktoré méa spolo¢nost Arthrex k dispozicii.

Spoloc¢nost Arthrex spristupni zdkaznikovi vsetky informacie potrebné na preukdazanie sdladu s povinnostami
spolo¢nosti Arthrex a umozni audity a kontroly, ktoré vykonavaju dozorné orgdny a iné strany zapojené do
kontrolnych ¢innosti zdkaznika a prispeje k nim.
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Na zéklade pisomnej ziadosti zdkaznika 30 dni vopred umozni spolo¢nost Arthrex zédkaznikovi vykonat audit a
overit primeranost technickych a organizaénych opatreni tykajlcich sa spractvania osobnych tdajov zdkaznika.
Spoloc¢nost Arthrex bude spolupracovat pri takychto auditoch vykonavanych zdkaznikom alebo v jeho mene a
umozni auditorom zékaznika primerany pristup do vSetkych priestorov a zariadeni slvisiacich so spracovanim
osobnych tdajov. Spolo¢nost Arthrex poskytne zdkaznikovi a/alebo auditorom zdkaznika pristup k akymkolvek
informacidm tykajlcim sa spractivania osobnych Gdajov, ktoré méze zdkaznik odévodnene pozadovat, aby sa uistil,
¢i spolocnost Arthrex dodrZiava tlto DPA.

Auditorsku ¢innost méze vykonavat zakaznik alebo tretia strana, ktord je poverena vykonavanim auditorskej
¢innosti v mene zdkaznika. Kazdé zapojena tretia strana musi so zdkaznikom a spolo¢nostou Arthrex uzavriet
dohodu o mlI¢anlivosti.

Okrem toho na zaklade pisomnej Ziadosti zdkaznika poskytne spolo¢nost Arthrex pisomné odpovede (na déver-
nom zéklade) na vSetky odbévodnené Ziadosti o informdcie zo strany zékaznika, ktoré su potrebné na potvrdenie
dodrziavania tejto DPA spolo¢nostou Arthrex, za podmienky, Ze zdkaznik toto pravo nevyuzije viac ako raz za
kalenddrny rok, pokial neexistuje odévodnené podozrenie z nedodrziavania tejto zmluvy.

Zéakaznik opravnuje spoloc¢nost Arthrex na zapojenie subdodavatelov. Spoloc¢nost Arthrex bude informovat zéka-
znika o kazdom pridani alebo nahradeni takéhoto subdodavatela. Spolo¢nost Arthrex poskytuje zédkaznikovi 30
dni na vznesenie ndmietky proti zapojeniu takychto novych subdodévatelov z primeranych dévodov tykajlcich sa
ochrany osobnych ddajov. Ak zédkaznik ozndmi spolo¢nosti Arthrex takdto ndmietku, zmluvné strany v dobrej viere
prediskutuju obavy zdkaznika s cielom dosiahnut primerané riesenie.

Spolocnost Arthrex zabezpedi, aby vsetci subdodavatelia boli viazani v podstate rovnakymi povinnostami
spoloénosti Arthrex v oblasti ochrany Gdajov podla tejto DPA, bude dohliadat na ich dodrziavanie a bude
vyzadovat, aby jej subdoddvatelia implementovali prislusné TOM takym spdsobom, aby spractvanie spifialo
poziadavky platnych pravnych predpisov o ochrane tGdajov. Spolo¢nost Arthrex bude nadalej zodpovedna za
dodrziavanie povinnosti kazdého subdoddvatela podla tejto DPA a za akékolvek konanie alebo opomenutie
takéhoto subdoddvatela, ktoré spdsobi porusenie ktorejkolvek z jej povinnosti.

Spoloc¢nost Arthrex ako subdodéavatela zapojila Arthrex, Inc., 1370 Creekside Blvd., Naples, Florida 34108, USA.
Spoloc¢nost Arthrex, Inc. generuje 3D model a predoperacny plan z CT skenov nahratych pouzivatelom.

Spolo¢nost Arthrex a jej subdodavatel Arthrex, Inc. dodrziavaji Ramec pre ochranu osobnych Gidajov medzi EU

a USA (EU-U.S. DPF), rozéirenie Ramca pre ochranu osobnych tidajov medzi EU a USA pre Spojené kralovstvo a
Ramec pre ochranu osobnych tGidajov medzi Svaj¢iarskom a USA (Swiss-U.S. DPF), ako ich stanovilo Ministerstvo
obchodu USA. Spoloé¢nost Arthrex, Inc. osveddila Ministerstvu obchodu USA, Ze dodrziava zdsady rdmca EU a USA
pre ochranu osobnych Udajov (zdsady EU-U.S. DPF), pokial ide o spracovanie osobnych tdajov ziskanych z Eurép-
skej Gnie na zéklade rémca EU a USA pre ochranu osobnych Gidajov a zo Spojeného krélovstva (a Gibraltaru) na
zéklade rozéirenia rdmca EU a USA pre ochranu osobnych tGidajov pre Spojené kralovstvo. Spolo¢nost Arthrex, Inc.
osvedcila Ministerstvu obchodu USA, ze dodrzZiava zdsady SvajcCiarsko-amerického rdmca pre ochranu osobnych
Udajov (dalej len ,,zasady SvajCiarsko-amerického DPF*), pokial ide o spraculvanie osobnych Udajov prijatych zo
Svaj¢iarska na zéklade $vajéiarsko-amerického DPF.

V rozsahu, v akom sa strany spoliehaju na osobitny zakonny mechanizmus na zabezpecenie medzindrodnych
prenosov Udajov, ktory sa ndsledne zmeni, zrusi alebo sud prislusnej jurisdikcie rozhodne, Ze je neplatny, sa zmlu-
vné strany dohodli, Ze budu v dobrej viere spolupracovat na okamzitom ukoncéeni prenosu alebo na hlfadani vhod-
ného ndhradného mechanizmu, ktory moze zdkonne podporit takyto prenos.
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12. R6zne

Tato DPA predstavuje neoddelitelnu stcast obchodnej zmluvy medzi zmluvnymi stranami pre sluzbu VIP a

povazuje sa za UCinnu po uzavreti obchodnej zmluvy.
Tato DPA sa riadi zdkonmi prislusného miestneho subjektu spolo¢nosti Arthrex v regiéne EMEA: https://www.

arthrex.com/corporate/locations. VSetky spory, ktoré z nej vyplyvaju alebo s fiou suvisia, sa rieSia vylu¢ne na
prislusnom stde podla sidla prislusného miestneho subjektu spolo¢nosti Arthrex v regione EMEA. Na zodpovednu
osobu spolo¢nosti Arthrex sa mozno obrétit na: privacy@arthrex.com.

Page 57 of 81
arthrex.com 0 © @ A II,h
© 2024-12 Arthrex GmbH. All rights reserved. AG2-000156-MUL_A (SK) r re ®


https://www.arthrex.com/corporate/locations
https://www.arthrex.com/corporate/locations
mailto:mailto:privacy%40arthrex.com?subject=

VIP - Virtual Implant Positioning

Smluvni Podminky

. Zaméreni

oV,

Tyto vSeobecné obchodni podminky (dale jen ,VOP*) plati pro pouzivani sluzby VIP — virtualni polohovani
implantatl (dale jen ,sluzba VIP*), kterou poskytuje pfisluény subjekt spoleénosti Arthrex v regionu EMEA
(dale jen ,Arthrex”) pfislusnému zdkaznikovi (dale jen ,zdkaznik").

Sluzba VIP je online interaktivni néstroj, ktery umoznuje licencovanym chirurgdm simulovat umisténi
implantatl a pldnovat operace a ziskat pldn operace pro konkrétniho pacienta vytvoreny spolecnosti Arthrex
prostifednictvim sluzby VIP a vyskolenymi techniky (kazdy jednotlivé déle jako ,plan“) pomoci 3D modelu
vytvofeného z CT snimkd nahranych chirurgem. Ke sluzbé VIP mUze pfistupovat a pouzivat ji pouze chirurg
oprdvnény zdkaznikem (,uzivatel“), a to pouze k icellm, pro které ji spole¢nost Arthrex obecné zpfistupnuje.
Sluzba VIP je pouze 3D simula¢ni néstroj. Umisténi implantdtu v rdmci pldnu je pouze vychozi nastaveni. Za
koneéné uréeni polohy implantdtu a pldnovani operace zlstava plné zodpovédny zdkaznik. Zakaznik jako
takovy je odpovédny za informace, na nichz je plan zalozen; spole¢nost Arthrex tyto informace nekontroluje a
neodpovida za né. Spolec¢nost Arthrex zejména neodpovidd za vhodnost planu pro konkrétni vysledek [éCby.
Naroky vici spolecnosti Arthrex v souvislosti s plany a sluzbami ziskanymi prostfednictvim VIP jsou proto v
kazdém pfipadé vylouceny.

Tyto VOP upravuji vyhradné pouzivani sluzby VIP zdkaznikem, v€etné planu vytvofeného prostfednictvim
sluzby VIP a jakychkoli dalSich produktd poskytovanych v souvislosti s touto sluzbou. Spoleénost Arthrex
nepfijima zadné podminky, které se odchyluji od téchto VOP, s vyjimkou pfipadd, kdy byly tyto podminky
vyslovné potvrzeny spole¢nosti Arthrex.

Tyto VOP spolu s kazdou jednotlivou objedndvkou na vytvoreni pldnu podanou prostrednictvim sluzby (dale
jen ,objednavka“) a obchodni smlouva pfedstavuji smluvni dohodu mezi zdkaznikem a spolecnosti Arthrex o
pouzivani sluzby VIP pro softwarové asistované vytvoreni pldnu pro konkrétniho pacienta (dale jen ,smlouva®).
Smluvnim partnerem spolec¢nosti Arthrex na strané zdkaznika je vyhradné zdkaznik, nikoliv uzivatel — uzivatel
muize sluzbu vyuZzivat jménem zdkaznika.

Zékaznik bere na védomi, Ze spolecnost Arthrex mlize zménit cenu planu, pokud to povazuje za nezbytné v
rdmci vSeobecnych prodejnich zdsad spolecnosti Arthrex. Spole¢nost Arthrex ozndmi zdkaznikovi vsechny
takové zmény, pricemz zmény cen se nedotknou objedndvek ucinénych pred timto ozndmenim.

Tuto smlouvu mdze kterdkoli ze smluvnich stran kdykoli vypovédét s vypovédni Ih(itou 2 (dva) mésice ke
konci kalendafniho mésice.

. Registrace, objednavky, dodatky

Pfi registraci k pouzivani sluzby VIP jsou uzivatelé vyzvani k vytvoreni individudlinich Gc¢tl (,ucet).

VSechny objednavky a plany kazdého uzivatele jsou ulozeny na jeho pfislusném uctu.

Spoleénost Arthrex si neluctuje Zddné poplatky za vedeni Uctu. Uzivatel i spole¢nost Arthrex mohou kdykoli
zruSit registraci a odstranit (c¢et uzivatele. Pokud spolecnost Arthrex zamysli icet odstranit, ozndmi to uzivateli
pfedem, aby bylo mozné stdhnout data nahrand nebo vytvofena prostfednictvim sluzby.

Spolec¢nost Arthrex maze kdykoli vylepsit, odstranit nebo upravit ¢i aktualizovat vlastnosti, forméat, ,vzhled“
nebo funkce sluzby VIP, pficemz tyto aktualizace nebo zmény nesmi mit podstatny negativni vliv na realizaci
jakékoli aktivni objednavky.

Po schvdleni planu uzivatelem bude uzivateli véas pfed planovanym zakrokem zpfistupnén konecny plan.
Spolecénost Arthrex maze tyto VOP pribézné ménit s proaktivni G¢innosti za pfedpokladu, ze tyto zmény nebu-
dou mit vliv na objednavky podané pred jejich Gcinnosti. Spolec¢nost Arthrex informuje zédkaznika o zménéach
prostfednictvim sluzby VIP. Veskeré nové objedndvky zadané po nabyti i¢innosti zménénych VOP se fidi
témito zménénymi VOP.
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1.Pro vytvoreni 3D modelu z CT snimk{ nahranych uZivatelem vyzaduje spole¢nost Arthrex urcitd préva ke
skendim CT. Nahranim sken( CT udéluje zdkaznik spolednosti Arthrex a jejim subdodavateldim nevyhradni,
celosvétové, bezplatné, sublicencovatelné a prenositelné pravo pouzivat, reprodukovat a upravovat skeny
CT podle potieby pro vytvoreni 3D modelu sken(i CT. Zakaznik zbavuje spole¢nost Arthrex odpovédnosti za
jakékoli néroky tretich stran (jak je definovdno nize), které vzniknou v souvislosti s jakymkoli porusenim prév
tfetich stran tykajicich se CT skenl nebo v souvislosti s nimi.

Spolecnost Arthrex zlstava vlastnikem veskerych prav na dusevni vlastnictvi a obchodni ochranu ve vztahu
ke sluzbé VIP a véem jejim vystuplm, véetné veskeré technické dokumentace, soubor(, nabidek, vykresu a
vypoctd, které mize zédkaznik od spole¢nosti Arthrex obdrzet.

Zakaznik zajisti, aby (a) prihlasovaci identifikace a heslo pro pfistup k Uctu nebyly prozrazeny zadné treti strané
a aby spolec¢nost Arthrex byla neprodlené informovéna o jejich ztrdté nebo neoprdvnéném prozrazeni; (b) neb-
yly nahrany nebo odeslany Zadné informace, které by umoznily identifikaci jednotlivych pacientli nebo takovou
identifikaci usnadnily; (c) byly ziskdny vSechny nezbytné souhlasy, povoleni a oprdvnéni vyzadované pro pouziti
a zpracovani jakychkoli Gdajd o pacientech; a (d) vSechny nahrané Gdaje byly vzdy Uplné a spravné a nebyly
zavadéjici a neporudovaly zadna préva tretich stran nebo platné zdkonné ustanoveni.

Zakaznik zajisti, aby jeho uZivatelé dodrzovali VOP a dalsi smluvni podminky, a jakékoli jednéni nebo opome-
nutf jeho uZivatell v souvislosti se sluzbou VIP se pricitd zakaznikovi jako jeho vlastni jedndni nebo opomenuti.
Zékaznik je dale povinen na vlastni ndklady a riziko (a) zajistit veSkerou infrastrukturu, software, data nebo
informace, k jejichz poskytnuti se spolec¢nost Arthrex vyslovné nezavézala a které jsou pfiméfené nutné pro
pouzivani nebo poskytovani sluzby VIP spolecnosti Arthrex, jako je telekomunikacni pfipojeni; (b) dodrzovat
veskeré technické pokyny a (c) poskytnout spoleénosti Arthrex veskeré dalsi informace a pomoc, které mlize
spolecnost Arthrex pfimérené pozadovat.

Zakaznik je povinen kontrolovat vSechny pracovni produkty sluzby VIP. Zdkaznik je povinen informovat
spolecnost Arthrex o vSech neshoddch, které Ize zjistit pfi faddné kontrole, neprodlené po takové kontrole a o
vSech ostatnich neshodéch neprodlené po jejich zjisténi.

Zakaznik zbavuje spole¢nost Arthrex odpoveédnosti za jakékoli naroky vznesené nebo tvrzené treti stranou, ze
nahrand data nesplfiuji dohodnuté standardy (bez ohledu na to, zda je takovy nérok podle zdkaznika oprédvnény
¢i nikoli ), a za jakékoli Skody, naklady, pokuty a/nebo vydaje splatné v této souvislosti (napfiklad pfiméfené
pravni a jiné odborné poplatky) (,narok treti strany“). Spolecnost Arthrex neprodlené informuje zdkaznika o
jakémkoli naroku treti strany a zdkaznik ma pravo Ucastnit se obhajoby a pfevzit obhajobu s pradvnim zastup-
cem zvolenym zékaznikem na néklady zékaznika. Neozndmeni neprodlené zdkaznikovi omezuje nebo vylucuje
ndroky na ndhradu skody pouze tehdy a v takovém rozsahu, v jakém to poskodilo schopnost zdkaznika uspésné
se branit takové zalobé. Povinnost odSkodnéni podle této smlouvy se nevztahuje na ¢astky vyplacené v ramci
vypofadani jakéhokoli naroku tfeti strany, pokud je takové vyporddani provedeno bez souhlasu zdkaznika, ktery
nesmi byt bezdlvodné odepfen. Spole¢nost Arthrex bude pIné spolupracovat se zdkaznikem a jeho pravnimi
zastupci pfi vySetfovani jakéhokoli naroku treti strany. Pokud poruseni ze strany spole¢nosti Arthrex pfispélo

ke vzniku naroku treti strany, bude zavazek zékaznika podle této smlouvy omezen pomérné podle rozsahu
pfispivajiciho poruseni. Narok na ndhradu $kody nezanikd pred Uplnym vyfizenim naroku tfeti strany.
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Spolecénost Arthrex mlze pro nahrana data stanovit pfiméfenda technickd omezeni tykajici se velikosti souboru,
UloZzného prostoru, kapacity zpracovani nebo jina technickd omezeni.
Spolec¢nost Arthrex nezaruduje, ze pfistup ke sluzbé VIP a/nebo jeji pouzivani bude nepferusované nebo
bezchybné. Spolecnost Arthrex vyslovné vylucuje jakoukoli prévni odpovédnost za preruseni provozu nebo
pfistupu ke sluzbé VIP v rozsahu, ktery kumulativhé nepfesdhne 438 minut za kalendafni mésic (tj. 99%
dostupnost), s vyjimkou (a) vypadkd, za které je podle téchto VOP vylouc¢ena odpovédnost spolec¢nosti Arthrex
nebo které se vyskytnou mimo pracovni dobu, a/nebo (b) chyb nebo omezeni, které podstatné nebrani
pouzivani sluzby VIP. Vyse uvedené se nepovazuje za vyslovnou zaruku, zaruku nebo garanci vlastnosti. Pra-
covni doba je omezena na po-pé od 8 do 18 hodin s vyjimkou statnich svatkd. Sluzba VIP je bézné dostupnd i
mimo pracovni dobu, ale spole¢nost Arthrex za to neruc¢i a mize takova obdobi vyuzit k odstdvkam pro tdrzbu.
Spolec¢nost Arthrex se pokusi ozndmit provedeni Gdrzby 48 hodin pfedem.
Spolec¢nost Arthrex nenese zaruéni ani jinou pravni odpovédnost v souvislosti s jakymkoli nesouladem sluzby
VIP, pokud jde o:

i) jakoukoli neshodu zplsobenou nedostate¢nou kvalitou CT snimkda,

i) jakoukoli neshodu, kterd mohla byt zjisténa pfi fddné kontrole, pokud zdkaznik takovou kontrolu

neprodlené neprovede a neozndmi ji spole¢nosti Arthrex,

iii) jakykoli nesoulad, ktery podstatné neomezuje vhodnost pro dohodnuty tcel,

iv) omezeni nebo zpozdéni v pouzivani sluzby VIP (a) zplsobené daty nebo infrastrukturou, které ma

poskytnout zdkaznik, nebo (b) zplsobené vypadky vefejnych komunikacnich linek, nebo (c) zplisobené

provozem pfekracujicim technické limity,

v) jakoukoli neshodu zplsobenou pouzitim (i) k jinému nez smluvnimu Gcelu nebo v rozporu s pfislusnymi

zdkonnymi pozadavky a/nebo pokyny vydanymi spole¢nosti Arthrex; nebo (ii) s jakymkoli hardwarem nebo

softwarem, ktery nebyl spolecnosti Arthrex pro tento ucel schvélen,

vi) ztrdtu dat v rozsahu, v jakém bylo mozné této ztraté zabranit pfiméfenymi zédlohovacimi postupy.

vii) Skody, kterym by bylo mozné zabranit kontrolou vystupl nebo pracovnich produktd sluzby VIP nebo

vhodnymi ochrannymi opatfenimi proti virdm nebo jinym skodlivym dat{m.
V kazdém pfipadeé se spole¢nost Arthrex (a) bude snazit neprodlené opravit nebo obejit jakékoli vypadky nebo
omezeni sluzby VIP a (b) s vyjimkou vyse uvedenych pfipadl odstrani jakékoli nesrovnalosti opravou nebo
vymeénou, a to podle své volby bezplatné pro zdkaznika.
Neomezuje naroky na ndhradu Skody v souladu s oddilem E.4 uvedenym nize, prostfedky ndpravy dohodnuté v
tomto oddile E.3 jsou vylu¢né a jakékoli dalSi zakonné nebo pfedpoklddané zaruky nebo opravné prostiedky s
Spolecnost Arthrex odpovidéa za $kodu, at uz na zdkladé smlouvy nebo jiné pravni teorie, pouze v rozsahu, v
jakém byla skoda zpUsobena hrubou nedbalosti nebo Umysinym jednanim, které Ize pficist spolecnosti Arthrex.
V pfipadé umrti fyzické osoby nebo jejiho zranéni odpovidéa spolec¢nost Arthrex v souladu se zdkonem také za
prostou nedbalost. Kromé toho spole¢nost Arthrex odpovida v souladu se zdkonem také za prosté nedbalostni
poruseni podstatné povinnosti vyplyvajici ze smlouvy, avSak tato odpovédnost je omezena na takovou $kodu,
kterou spole¢nost Arthrex mohla v dobé podpisu smlouvy dlvodné predpokladat.
Podstatné povinnosti, jak jsou pouzity v tomto dokumentu, zahrnuji vSechny povinnosti, které musi spole¢nost
Arthrex splnit, aby umoznila realizaci smlouvy a dosazeni jejiho Gcelu a jejichz spinéni mlzZe zdkaznik s ohledem
na obsah a Gcel smlouvy dlivodné ocekdvat. To zahrnuje zejména povinnost pinit zavazky ze smlouvy ve Ih(ité
splatnosti a zplsobem, ktery neohrozuje zivotné dllezité zajmy, zivot nebo zdravi pacient(l zdkaznika.
Omezeni odpovédnosti spolenosti Arthrex sjednand v téchto VOP se vztahuji i na osobni odpovédnost
vedoucich pracovnik(, zaméstnanc(i nebo zdstupct spolec¢nosti Arthrex.
Pokud jsou dodavky poskytovény bezplatné, napf. demo software, je odpoveédnost spole¢nosti Arthrex déle
omezena a spole¢nost Arthrex odpovidé pouze za skody zplisobené hrubou nedbalosti nebo imyslnym jed-
nanim, které Ize pficist spolecnosti Arthrex, a/nebo za podvodné zatajeni vad.
Tento oddil E nelze vykladat tak, Ze by jakymkoli zplisobem pfenasel zakonné dikazni bfemeno. Pfipadna
povinnd odpovédnost podle zdkona o odpovédnosti za vyrobek a/nebo vyplyvajici ze zaruky za vlastnosti
z(stavéa nedotéena.
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Smluvni strany berou na védomi, ze snimky CT a dalSi idaje nahrané uzivatelem mohou pfedstavovat osobni Gdaje
v rozsahu nafizeni (EU) 2016/679 (obecné nafizeni o ochrané osobnich Udajd — ,GDPR*). Spole¢nost Arthrex bude
tyto Udaje zpracovdvat jako zpracovatel jménem zékaznika jako sprdvce na zdkladé smlouvy o zpracovéani osobnich
Gdaj Arthrex VIP, kterd je timto zaclenéna do téchto VOP a smlouvy jako jeji nedilnd soucast.

Zakaznik neni opravnén postoupit své prdva vyplyvajici ze smlouvy — s vyjimkou pohledévek na zaplaceni — na
tfeti osobu bez pfedchoziho pisemného souhlasu spoleénosti Arthrex, ktery nebude bezdlvodné odepren.
Pokud by jedno nebo vice ustanoveni smlouvy véetné téchto VOP bylo nebo se stalo neplatnym nebo nevyma-
hatelnym, platnost a vymahatelnost ostatnich ustanoveni smlouvy tim neni dot¢ena. Nevymahatelné nebo
neplatné ustanoveni bude v takovém pfipadé automaticky nahrazeno platnym a vymahatelnym ustanovenim,
které v co nejvétsi mife odrdzi plvodni zamér smluvnich stran.

Z dlGivodu prehlednosti se tento dokument predkladda v angli¢tiné a v nékolika dalsich jazycich. VSechny
jazykové verze jsou povazovany za stejné autentické. V pripadé jakéhokoli rozporu mezi obéma vyse uve-
denymi verzemi ma pfi ur¢ovani ducha, zdmeéru a vyznamu prednost anglicka verze.

Smlouva podléhd pravnim predpis(im jurisdikce, v niz je usazen pfislusny subjekt spoleénosti Arthrex. Umluva
OSN o prodeji (CISG) a jakakoli pravidla mezinarodniho prava soukromého, kterd by zplsobila, Ze by se pouzily
zédkony jiné zemé, se nepouZziji.

Veskeré spory vzniklé na zdkladé smlouvy nebo v souvislosti s ni budou feSeny vyhradné soudy pfislusSnymi
podle sidla pfislusného subjektu Arthrex. Zdkaznik se timto vyslovné podfizuje jurisdikci téchto soudu.
Spolecnost Arthrex je opravnéna podle svého uvazeni podniknout proti zakaznikovi pravni kroky u soudd,
které maji osobni pfislusnost vici zakaznikovi.

REVIZE fijen 2024

Page

of



VIP - Virtual Implant Positioning

Smlouva O Zpracovéni Osobnich Udajtl

Ucelem této smlouvy o zpracovani osobnich Gidajti (,DPA“) je popsat zpracovani osobnich tidajd jménem zékaznik(i
pro sluzbu VIP. Tato smlouva o zpracovani osobnich (dajd je uzaviena mezi zdkaznikem jako sprédvcem (déle jako
~zakaznik") a pfislusnym subjektem spolec¢nosti Arthrex v regionu EMEA (https://www.arthrex.com/corporate/loca-
tions) jako zpracovatelem (,Arthrex“), souhrnné dale jako ,,smluvni strany*.

Tato smlouva DPA ma zajistit soulad s pozadavky nafizeni (EU) 2016/679 (Obecné nafizeni o ochrané osobnich
Udajll — ,GDPR", General Data Protection Regulation), britského nafizeni GDPR, Svycarského zakona o ochrané
osobnich Gdajl (DSG) a vSech platnych zakon( o ochrané osobnich Gdajl v regionu EMEA.

1. Ucel a rozsah zpracovani

Sluzba VIP — Virtual Implant Positioning je online interaktivni ndstroj, ktery umoznuje licencovanym chirurgtim zéka-
znika (déle jen ,uzivatel“) simulovat polohovani implantatli a planovat operace pro jednotlivé pacienty pomoci 3D
modelu vytvoreného z CT snimk{ nahranych chirurgem.

2. Popis zpracovani

Zakaznik je povinen ziskat platny souhlas pacienta nebo splnit jiné mistni poZzadavky na zdkonnost zpracovani.

Pro pouziti sluzby VIP nahraje uzivatel CT snimky pacienta podstupujiciho operaci. Zdkaznik musi dodrzovat zédsadu
minimalizace Udajl tim, Ze zajisti, aby byly nahrdny pouze nezbytné nutné informace. VIP nema slouzit jako online
ulozisté informaci o pacientech.

Sken CT je nésledné zpracovan v piedoperaéni pldnovaci fazi a je vytvoren virtuaini 3D model. Na zédkladé tohoto
modelu se uréi nejvhodnéjsi velikost komponent a umisténi implantatd. 3D model a pfedoperaéni plan se poté
pfenesou do pfislusného uzivatelského Uctu. UzZivatel se poté pfihldsi ke svému Uctu a zkontroluje, upravi, dokon¢i
a schvali pfedoperacni plan.

Konecny schvaleny pfedoperacni pldn slouZzi k uréeni nastaveni kalibrdtoru pro operaci a pfipadné také k vytvoreni
modelu kosti specifického pro pacienta s vlozenym vodicim kolikem, ktery usnadnuje umisténi implantdtu béhem
operace.

3. Subjekty udajll a kategorie udaju

UzZivatel sluzby VIP:
= Jméno a pfijmeni, pfislusnost uzivatele (ndzev a adresa nemocnice/kliniky),

kontaktni Udaje (telefonni ¢islo, e-mailova adresa).

Citlivé osobni Udaje tykajici se pacientll podstupujicich operaci:
= Skeny CT

= Podrobnosti o pldnované operaci: datum operace, strana |é¢by, informace o implantétu,
méreni a dalsi zdravotni Udaje souvisejici s konkrétni operaci,

= Nepovinné Udaje o pacientovi mohou zahrnovat: ID pacienta, telefonni ¢islo, pohlavi, datum narozeni.

Sluzba VIP bude uchovavat vSechny Udaje uzivatele po dobu, po kterou bude veden uzivatelsky ucet VIP uZivatele,
pricemz uzivatel mlze kdykoli pozddat o jeho vymaz. VSechny osobni Udaje tykajici se pacienta budou uchovavéany
po dobu nejdéle 8 (osmi) mésicli po planovaném datu operace.

4. Duvérnost

Aniz jsou dotcena jakdkoli stavajici smluvni ujedndni mezi stranami, bude spolec¢nost Arthrex zachazet se vsemi
osobnimi Gdaji jako s pfisné divérnymi. Spolecnost Arthrex informuje vSechny své zaméstnance, zastupce a/nebo
schvélené dil¢i zpracovatele zapojené do zpracovani Gdajd o jejich divérné povaze. Spole¢nost Arthrex zajisti,

aby vSechny tyto osoby nebo strany podepsaly pfislusnou dohodu o mi¢enlivosti, byly jinak vazany povinnosti
micenlivosti nebo mély pfislusnou zdkonnou povinnost mi¢enlivosti. Kazdéd osoba nebo strana opravnénd zpra-
covavat osobni Udaje podléha ve vztahu k témto osobnim tGdajdim povinnosti mi¢enlivosti. Ukonceni nebo vyprseni
platnosti této smlouvy DPA nezbavuje spolenost Arthrex povinnosti zachovavat mi¢enlivost.
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Spolecnost Arthrex bude informovat zdkaznika bez zbyte¢ného odkladu poté, co se dozvi o jakémkoli poruseni
zabezpedeni osobnich (dajll, a poskytne mu véas informace tykajici se takového poruseni zabezpecdeni osobnich
(dajl, jakmile se o ném dozvi nebo bude divodné pozadan. Na zadost zdkaznika poskytne spole¢nost Arthrex v
pfipadé potieby pfiméfenou pomoc, aby zajistila splnéni oznamovaci povinnosti vi¢i osobam, jejichZ osobni idaje
byly ohrozeny, a vici Graddm.

Spolecnost Arthrex v souladu s pokyny zdkaznika zni¢i nebo vréati vSechny osobni Udaje zdkaznika, véetné osob-
nich Gdajl zpracovavanych podle této smlouvy DPA. Po zruseni registrace uzivatele je zédkaznik povinen stahnout
veskera osobni data uzivatele do svych vlastnich systému. Likvidace a/nebo vraceni osobnich (idajli se pouzije s
vyjimkou pfipadd, kdy je spole¢nost Arthrex podle platnych pravnich pfedpist povinna uchovéavat nékteré nebo
véechny osobni Udaje zdkaznika. Za pfijatelny zplsob likvidace osobnich Gdajll se povazuje anonymizace osobnich
Udajd v souladu s pozadavky stanovenymi v platnych zdkonech o ochrané osobnich Gdajl. Spole¢nost Arthrex
ozndmi vsem tietim strandm, které podporuji zpracovani osobnich Gdajll, ukonceni této smlouvy DPA a zajisti, aby
vSechny tyto tfeti strany bud’ znicily osobni Gidaje, nebo je vratily zdkaznikovi, a to podle uvazeni zédkaznika.

S pfihlédnutim ke stavu techniky, ndkladdm na provedeni a povaze, rozsahu, kontextu a Gcellim zpracovani, jakoZ i k
rizné pravdépodobnému a réizné zdvaznému riziku pro prava a svobody fyzickych osob, aniz jsou doteny jakékoli
jiné bezpecnostni standardy dohodnuté smluvnimi stranami, zavedou zdkaznik a spole¢nost Arthrex vhodna
technicka a organizacni opatieni (,TOO*), aby zajistili Grover zabezpedeni zpracovani osobnich (dajli odpovidajici
danému riziku. Tato opatfeni zahrnuji mimo jiné:

opatreni, kterd zajisti, aby osobni Gidaje mohli zpracovavat pouze oprdvnéni pracovnici,

posouzeni pfimérené Urovné rizika, které zpracovani predstavuje (tj. pfed ndhodnym nebo nezékonnym znic¢enim,
ztrdtou nebo zménou, neoprdvnénym nebo nezdkonnym ulozenim, zpracovanim, pfistupem nebo zverejnénim
osobnich Gdaj),

pseudonymizaci a Sifrovani osobnich tdajd,
schopnost zajistit trvalou davérnost, integritu, dostupnost a odolnost systému a sluzeb zpracovani,
schopnost v¢as obnovit dostupnost a pfistup k osobnim Gdajim v pfipadé fyzického nebo technického incidentu,

proces pravidelného testovani, posuzovani a hodnoceni Gcinnosti technickych a organizacnich opatfeni pro
zajisténi bezpednosti zpracovani osobnich Gdajd a

opatfeni k identifikaci zranitelnych mist s ohledem na zpracovani osobnich Gdajd v systémech pouzivanych k
poskytovani sluzeb zdkaznikovi.

Bez ohledu na jakakoli opac¢na ustanoveni mlze spolecnost Arthrex upravit nebo aktualizovat TOO podle svého
uvazeni za predpokladu, Ze takova Uprava nebo aktualizace nepovede k podstatné zméné nabizené ochrany.
TOO:

Spolec¢nost Arthrex je zdkaznikovi ndpomocna, pokud je to mozné, pfi pInéni povinnosti zdkaznika reagovat na
zadosti o vykon prdv subjektu Gdajl podle platnych pravnich predpisli o ochrané Gdajl. Pokud spolecnost Arthrex
pfimo obdrzi Z&dost subjektu idajli nebo jiné sdéleni tykajici se zpracovani osobnich Gdajli, bude spolec¢nost
Arthrex neprodlené informovat zdkaznika a doporudi subjektu Udajd, aby svou zadost podal pfimo zakaznikovi.

Za vécnou odpovéd na jakoukoli takovou Zddost nebo sdéleni subjektu Gdajl tykajici se osobnich Gdajl odpovida
vyhradné zékaznik.

Spoleénost Arthrex bude zdkaznikovi ndpomocna pfi zajistovani souladu s povinnostmi tykajicimi se posouzeni vlivu
na ochranu soukromi, posouzeni vlivu na ochranu osobnich Gdajli a podobnych ¢innosti vyZzadovanych pfislusnymi
zakony o ochrané osobnich Gdaju, pficemz zohledni povahu zpracovani a informace, které ma spolecnost Arthrex k
dispozici.

Spolec¢nost Arthrex zpfistupni zdkaznikovi veskeré informace nezbytné k prokazani dodrzovani povinnosti
spoleénosti Arthrex a umozni a pfispéje k auditdm a kontroldm provadénym dozorovymi organy a dalSimi stranami
zapojenymi do kontrolnich ¢innosti zékaznika.
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Na zdkladé 30denni pisemné zadosti zakaznika umozni spole¢nost Arthrex zdkaznikovi audit a ovéfeni pfiméfenosti
technickych a organizac¢nich opatfenf tykajicich se zpracovani osobnich Gdajd zdkaznika. Spole¢nost Arthrex spolu-
pracuje pfi téchto auditech provadénych zdkaznikem nebo jeho jménem a umozni auditoriim zdkaznika pfiméfreny
pfistup do véech prostor a k zafizenim souvisejicim se zpracovanim osobnich Gdajll. Spole¢nost Arthrex poskytne
zékaznikovi a/nebo jeho auditordm pfistup k veskerym informacim tykajicim se zpracovani osobnich tGdaju, které
muze zdkaznik pfiméfené pozadovat, aby zjistil, zda spole¢nost Arthrex dodrzuje tuto smlouvu DPA.

Auditni ¢innost mGze provadét zdkaznik nebo tfeti strana najaté k provadéni auditni ¢innosti jménem zékaznika.
KaZzdéa zapojena tfeti strana musi se zakaznikem a spolec¢nosti Arthrex uzavfit dohodu o zachovani ddvérnosti.
Spolecénost Arthrex déle na pisemnou zadost zdkaznika poskytne pisemné odpovédi (na zdkladé ddvérnosti) na
vSechny pfimérené zadosti o informace ze strany zdkaznika, které jsou nezbytné k potvrzeni souladu spole¢nosti
Arthrex s touto smlouvou DPA, pficemz zékaznik toto prévo nevyuzije vice nez jednou za kalendéarni rok, pokud
neexistuje dlivodné podezieni na nedodrzeni této smlouvy.

Zékaznik zplnomocnuje spolecnost Arthrex k zapojeni dil¢ich zpracovatell. Spole¢nost Arthrex informuje zdkaznika
o kazdém pfriddni nebo nahrazeni takového dil¢iho zpracovatele. Spole¢nost Arthrex poskytuje zédkaznikovi 30

dnl na vzneseni namitky proti zapojeni novych dil¢ich zpracovatell z pfiméfenych dlivodd tykajicich se ochrany
osobnich Gdajl. Pokud zdkaznik ozndmi spole¢nosti Arthrex takovou namitku, strany v dobré vife projednaji obavy
zdkaznika s cilem dosdhnout pfiméfeného feseni.

Spolec¢nost Arthrex zajisti, aby vSichni dil¢i zpracovatelé byli vdzani v podstaté stejnymi povinnostmi spolecnosti
Arthrex v oblasti ochrany tdaju podle této smlouvy DPA, dohliZi na jejich dodrzovéani a vyZaduje, aby dil¢i zpraco-
vatelé zavedli pfislusné TOO takovym zplsobem, aby zpracovani spliiovalo pozadavky platnych zdkon( o ochrané
(dajl. Spolecnost Arthrex zlistdvd odpovédna za to, Ze kazdy dil¢i zpracovatel dodrzuje povinnosti vyplyvajici z této
smlouvy DPA, a za kazdé jednani nebo opomenuti takového dil¢iho zpracovatele, které zplsobi poruseni nékteré z
jeho povinnosti.

Spole¢nost Arthrex najala spole¢nost Arthrex, Inc., 1370 Creekside Blvd., Naples, Florida 34108, USA, jako

dil¢iho zpracovatele. Spolecnost Arthrex, Inc. vygeneruje 3D model a predoperadéni pldn z CT snimk( nahranych
uZivatelem.

Spolecnost Arthrex a jeji dil¢i zpracovatel, Arthrex, Inc. dodrzuje rdmec pro ochranu osobnich tGdajd mezi EU a

USA (EU-U.S. DPF), rozsifeni rdmce pro ochranu osobnich Gdajd mezi EU a USA ve Spojeném kralovstvi a rdmec
pro ochranu osobnich tdajt mezi Svycarskem a USA (Swiss-U.S. DPF), jak je stanovilo Ministerstvo obchodu USA.
Spoleénost Arthrex potvrdila Ministerstvu obchodu USA, Ze dodrZuje zdsady rdmce pro ochranu osobnich tdajd
mezi EU a USA (déle jen ,zdsady rdmce EU a USA®), pokud jde o zpracovani osobnich tdajli ziskanych z Evropské
unie na zdkladé ramce EU a USA a ze Spojeného kralovstvi (a Gibraltaru) na zakladé rozsifeni ramce EU a USA.
Spolecnost Arthrex, Inc. potvrdila Ministerstvu obchodu USA, Ze dodrzuje zadsady Svycarsko-amerického rémce
ochrany osobnich tdajti (Swiss-U.S. DPF Principles), pokud jde o zpracovani osobnich idajtl ziskanych ze Svycarska
na zakladé svycarsko-amerického rdmce ochrany osobnich Gdajd

Pokud se smluvni strany spoléhaji na konkrétni zakonny mechanismus pro zajisténi mezinarodniho pfeddvani
osobnich Gdajl, ktery je ndsledné zménén, zruéen nebo soudem pfisludné jurisdikce prohldsen za neplatny, smluvni
strany se dohodly, ze budou v dobré vife spolupracovat na okamzitém ukonceni pfeddvéni nebo na hledani vhod-
ného alternativniho mechanismu, ktery mize takové predavani zékonné podporovat.
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12. DalSi ujednani

Tato smlouva DPA tvofi nedilnou soucast obchodni smlouvy o sluzbé VIP mezi smluvnimi stranami a je povazovéana
za ucinnou od okamziku uzavfeni obchodni smlouvy.

Tato smlouva DPA se fidi zakony pfislusného mistniho subjektu Arthrex v regionu EMEA: https://www.arthrex.com/
corporate/locations. Veskeré spory vyplyvajici z této smlouvy nebo v souvislosti s ni budou feSeny vyhradné u
pfislusného soudu podle sidla pfislusného mistniho subjektu spole¢nosti Arthrex v regionu EMEA. Povéfence pro
ochranu osobnich Gdaj (DPO) spolecnosti Arthrex mizete kontaktovat na adrese: privacy@arthrex.com.
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VIP - Posicionamento Virtual De Implantes

Termos e Condicdes

A. Ambito

B

Estes termos e condigdes gerais (“TC”) aplicam-se a utilizacdo do Servico VIP — Posicionamento virtual de
implantes (o “Servico VIP”), conforme fornecido pela respetiva entidade Arthrex na regido da EMEA (“Arthrex”)
ao respetivo cliente (“Cliente”).

O Servigo VIP é uma ferramenta interativa online que permite a cirurgides licenciados simular o posiciona-
mento de implantes e planear cirurgias, bem como obter um plano cirdrgico para um doente individual criado
pela Arthrex através do Servigo VIP e por técnicos devidamente formados (cada um designado por “Plano”),
utilizando um modelo 3D gerado a partir de exames de TAC carregados pelo cirurgido. O Servico VIP pode ser
acedido e utilizado apenas por cirurgides autorizados do Cliente (“Utilizador”) e apenas para os fins habituais
disponibilizados pela Arthrex.

O Servigo VIP é apenas uma ferramenta de simulagdo 3D. O posicionamento do implante no Plano é apenas
uma predefinicdo. O Cliente continua a ser o exclusivo e total responsével pela determinacdo final do posicio-
namento do implante e planeamento cirdrgico. O Cliente é o Unico responsdvel pelas informag¢des nas quais se
baseia o Plano; a Arthrex ndo controla estas informagdes e ndo é responsdvel pelas informagdes fornecidas.
Em particular, a Arthrex ndo é responsdvel pela adequacdo do Plano a um resultado de tratamento especifico.
As reclamacdes contra a Arthrex relativamente aos Planos e servigos obtidos através do VIP sdo, desta forma,
excluidas em qualquer caso.

Estes TC regem exclusivamente a utilizagdo do Servigo VIP por parte do Cliente, incluindo do Plano gerado
pelo Servico VIP e qualquer outro material resultante associado aos mesmos. A Arthrex ndo aceita quaisquer
termos e condi¢des que se desviem destes TC, exceto se esses termos e condi¢des tiverem sido expressa-
mente confirmados pela Arthrex.

Estes TC, em conjunto com cada pedido individual de criagdo de um Plano entregue através do servico (cada
um designado “Pedido”), bem como o contrato comercial, constituem o acordo contratual entre o Cliente e a
Arthrex relativamente a utilizagdo do Servico VIP para a geracgdo assistida por software de um Plano para um
doente especifico (“Contrato”). O parceiro contratual da Arthrex no lado do Cliente é exclusivamente o Cliente
e ndo o Utilizador. O Utilizador pode utilizar o servico em nome do Cliente.

O Cliente confirma que a Arthrex pode alterar o preco do Plano, se for considerado necessario pela Arthrex no
ambito da politica de vendas geral da Arthrex. A Arthrex ird notificar o Cliente dessas alteragdes e quaisquer
alteracdes nos precos nao afetard os Pedidos realizados antes da notificacdo.

Este Contrato pode ser terminado por qualquer uma das Partes em qualquer altura através da entrega de um
aviso prévio de 2 (dois) meses a contar do final de um més de calendério.

. Registo, pedidos, alteracoes

Quando se efetua o registo para utilizar o Servico VIP, é pedido aos Utilizadores que criem contas individuais
(“Conta”). Todos os Pedidos e Planos de cada Utilizador sdo armazenados na respetiva Conta.

A Arthrex ndo cobra qualquer valor pela manutencao da Conta. Quer o Utilizador quer a Arthrex podem anular
o registo e eliminar a Conta do Utilizador em qualquer altura. Se a Arthrex pretender eliminar a Conta, ird
fornecer ao Utilizador um aviso prévio de forma a permitir a transferéncia dos dados carregados ou gerados
através do servico.

A Arthrex pode, em qualquer altura, melhorar, eliminar, modificar ou atualizar as funcionalidades, o formato, o
aspeto ou fungdes dos Servico VIP. Contudo, essas atualizagdes ou alteragdes ndo afetam materialmente e de
forma negativa a realizagdo de qualquer Pedido ativo.

Quando o Plano é aprovado pelo Utilizador, o Plano final serd disponibilizado ao Utilizador atempadamente
antes da cirurgia planeada.

A Arthrex pode alterar estes TC com efeito proativo, ocasionalmente, desde que essas alteragdes ndo afetem
qualquer Pedido realizado antes da sua entrada em vigor. A Arthrex ird notificar o Cliente relativamente as alte-
ragdes através do Servico VIP. Quaisquer novos Pedidos realizados apds a entrada em vigor dos TC alterados
deverdo ser regidos pelos TC alterados.
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Para gerar um modelo 3D a partir de exames de TAC carregados pelo Utilizador, a Arthrex precisa de certos
direitos relativamente aos exames de TAC. Ao carregar os exames de TAC, o Cliente concede a Arthrex e

aos seus subcontratantes o direito ndo exclusivo, mundial, gratuito, sublicencidvel e transferivel para utilizar,
reproduzir, modificar os exames de TAC, conforme necessdrio, para a criacdo de um modelo 3D dos exames
de TAC. O Cliente deverd isentar a Arthrex de responsabilidade em caso de qualquer Reclamacdo de terceiros
(conforme definido abaixo) resultante e associada, ou que alegue, qualquer infracdo de direitos de terceiros
relativamente aos exames de TAC.

A Arthrex continuard a ser a proprietdria de qualquer propriedade intelectual e direitos de protecao comercial
em relagdo ao Servigo VIP e todos os materiais criados associados, incluindo qualquer documentacdo técnica,
ficheiros, orcamentos, desenhos e célculos, que o Cliente pode receber da Arthrex.

O Cliente deve garantir que (a) a identificacdo de inicio de sessdo e palavra-passe para o acesso a Conta ndo
sdo divulgadas a qualquer terceiro e que a Arthrex é imediatamente notificada quanto a perda ou divulgagcdo
ndo autorizada; (b) nenhuma informagao que possa identificar qualquer doente individual ou facilitar essa
identificagdo é carregada ou submetida; (c) todos os consentimentos, licengas e permissdes necessarios para
utilizar e processar quaisquer dados do doente foram obtidos; e (d) todos os dados carregados sdo sempre
completos e corretos e ndo sdo enganadores nem infringem qualquer direitos de terceiros ou disposi¢des
estatutdrias aplicaveis.

O Cliente deve garantir que os seus Utilizadores cumprem os TC e outros termos contratuais, e qualquer ato ou
omissdo dos seus Utilizadores em associacdo ao Servico VIP serd imputado do Cliente como o seu préprio ato
ou omissao.

Além disso, também serd da responsabilidade do Cliente, a sua prépria conta e risco, (a) fornecer todas as
infraestruturas, softwares, dados ou informacgdes que a Arthrex ndo se comprometeu expressamente a fornecer
e que sejam razoavelmente necessarios para a utilizagdo ou provisdo do Servico VIP da Arthrex, tal como a
ligacdo de telecomunicagdes; (b) cumprir quaisquer diretrizes técnicas, e (c) fornecer a Arthrex quaisquer out-
ras informagdes e assisténcia que a Arthrex possa razoavelmente solicitar.

O Cliente deve inspecionar todos os produtos de trabalho do Servigo VIP. O Cliente deve notificar a Arthrex

de quaisquer inconformidades, que possam ser detetadas apds uma inspecdo adequada, imediatamente apds
essa inspecado e quaisquer outras inconformidades imediatamente depois de serem detetadas.

O Cliente deve isentar a Arthrex de responsabilidade contra qualquer reclamac¢do declarada ou alegada por um
terceiro de que os dados carregados ndo cumprem as normas acordadas (quer essa reclamagdo seja ou ndo
justificada de acordo com o Cliente), e quaisquer danos, custos, coimas e/ou despesas pagos em associagao
aos mesmos (como taxas legais e outras taxas profissionais razoaveis) (“Reclamacao de terceiros”). A Arthrex
deve notificar imediatamente o Cliente quanto a qualquer Reclamacdo de terceiros, e o Cliente terd o direito de
participar e de assumir a defesa em relagdo a mesma, com um advogado selecionado pelo Cliente, cujos cus-
tos serdo suportados pelo Cliente. A falha em notificar imediatamente o Cliente ird limitar ou excluir reivindica-
¢des de indemnizagdo apenas se e na medida em que foi prejudicial para a capacidade do Cliente se defender
com éxito nesse caso. As obrigagdes de indemnizagdo aqui presentes ndo se aplicam aos valores pagos em
acordo de qualquer Reclamagao de terceiros, se esse acordo entrar em vigor sem o consentimento do Cliente,
cujo consentimento ndo devera ser recusado sem justificagdo. A Arthrex ird colaborar totalmente com o Cliente
e com 0s seus representantes legais na investigacdo de qualquer Reclamacao de terceiros. Quando uma viola-
cdo da Arthrex tiver contribuido para uma Reclamacdo de terceiros, a obrigagcdo do Cliente neste caso devera
ser limitada de forma proporcional de acordo com o &mbito da violacdo contributiva. O direito a isencdo de
responsabilidade ndo ird prescrever antes da conclusdo total da Reclamacdo de terceiros.
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A Arthrex pode impor limites técnicos razoaveis ao tamanho dos ficheiros, espaco de armazenamento,
capacidade de processamento ou outras limitagdes técnicas sobre os dados carregados.
A Arthrex ndo garante que o acesso e/ou utilizagcdo do Servico VIP seja ininterrupto ou isento de erros. A
Arthrex exclui expressamente qualquer responsabilidade legal por interrup¢des na operagdo ou acesso ao
Servico VIP na medida em que estas, cumulativamente, ndo excedam 438 minutos por més de calenddrio (ou
seja, 99% de disponibilidade), sem incluir (a) periodos de inatividade pelos quais a responsabilidade da Arthrex
é excluida ao abrigo destes TC ou que ocorram foram do horario de funcionamento, e/ou (b) erros ou limitagoes
que nao inibem substancialmente a utilizagdo do Servigo VIP. O supracitado ndo serd considerado uma confir-
macdo, garantia ou concessdo de propriedades expressa. O hordrio de funcionamento serd limitado ao periodo
de segunda a sexta-feira, das 8h as 18h, excluindo feriados publicos. O Servico VIP também estard normal-
mente disponivel fora do horéario de funcionamento, mas a Arthrex ndo garante isso e a Arthrex pode utilizar
esses periodos para tempos de inatividade para fins de manutencdo. A Arthrex ird tentar fornecer um aviso
prévio de 48h quanto a qualquer manutencao.
A Arthrex ndo serd responsabilizada pela garantia ou danos, ou de outra forma legalmente responsavel, em
associacdo a qualquer inconformidade do Servico VIP em relagdo ao seguinte:
i) qualquer inconformidade devido a qualidade insuficiente dos exames de TAC;
ii) qualquer inconformidade que poderia ter sido detetada apds uma inspecdo adequada onde o Cliente
falha em realizar imediatamente essa inspecdo e em notificar a Arthrex dessa inconformidade;
iii) qualquer inconformidade que ndo limite substancialmente a adequacdo a finalidade acordada;
iv) limitagdes ou atrasos na utilizagdo do Servico VIP (a) causados por dados ou infraestruturas que
devem ser fornecidos pelo Cliente ou (b) devido a periodos de inatividade das linhas de comunicacdo
publicas, ou (c) devido a tréfego que excede os limites técnicos;
v) qualquer inconformidade devido a utilizacdo (i) para qualquer finalidade diferente da finalidade contrat-
ual ou que viole os requisitos estatutarios relevantes e/ou quaisquer diretrizes emitidas pela Arthrex; ou (ii)
com qualquer hardware ou software ndo aprovado pela Arthrex para essa finalidade;
vi) perda de dados na medida em que essa perda poderia ter sido evitada por procedimentos de cépia de
seguranca razoaveis;
vii) danos que poderiam ter sido evitados através da andlise do resultado ou produtos de trabalho do
Servico VIP ou medidas de protecdo apropriadas contra virus ou outros dados prejudiciais.
Em qualquer caso, a Arthrex ird (a) esforgar-se por, rapidamente, reparar ou resolver quaisquer periodos de
inatividade ou limitagcdes do Servico VIP, e (b) exceto conforme excluido acima, resolver quaisquer inconformi-
dades através da reparacdo ou substituicdo, ao seu critério. sem qualquer custo para o Cliente.
Sem limitar as reclamagdes referentes a danos de acordo com a Sec. E.4 abaixo, as resolu¢des acordadas
nesta Sec. E.3 sdo exclusivas e quaisquer garantias estatutdrias ou implicitas ou resolugdes de efeito
semelhante sdo expressamente rejeitadas e excluidas, na medida méxima permitida por lei.
A Arthrex serd responsdvel por danos, quer se baseie no contrato ou qualquer outra teoria legal, apenas na
medida em que o dano tenha sido causado por negligéncia grosseira ou conduta dolosa imputével a Arthrex.
Em caso de morte de uma pessoa natural ou lesdo pessoal da mesma, a Arthrex serd responséavel igualmente
por negligéncia ligeira de acordo com a lei estatutaria. Além disso, a Arthrex também sera responsavel de
acordo com a lei estatutdria por uma violacdo ligeiramente negligente de uma obrigagdo essencial ao abrigo
do Contrato, mas essa responsabilidade serd limitada aos danos que a Arthrex poderia ter previsto razoavel-
mente na altura da assinatura do Contrato.
As obrigacdes essenciais conforme aqui utilizadas incluem todas as obrigacdes que tém de ser cumpridas pela
Arthrex de forma a permitir a concretizacdo do Contrato e a realizacdo das suas finalidades e cuja concretiza-
cdo o Cliente possa razoavelmente esperar tendo em conta o conteldo e finalidades do Contrato. Em particu-
lar, isto inclui a obrigacdo de concretizar as obrigagcdes ao abrigo do Contrato nos devidos momentos e de uma
forma que ndo coloque em risco os interesses vitais, a vida ou membros dos doentes do Cliente.
As limitagBes da responsabilidade da Arthrex acordadas nestes TC também se aplicam a responsabilidade
pessoal dos funciondrios, colaboradores ou agentes da Arthrex.
Quando os materiais criados sdo fornecidos sem custos, por ex., software de demonstracao, a responsabili-
dade da Arthrex serd ainda mais limitada e a Arthrex serd responséavel pelos danos apenas com base na
negligéncia grosseira ou conduta dolosa imputével a Arthrex e/ou oculta¢do fraudulenta de defeitos.
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5.

Esta Sec. E ndo serd interpretada como se alterasse de qualquer forma o énus da prova estatutdrio. Qualquer
responsabilidade obrigatéria ao abrigo da Lei de responsabilidade pelos produtos e/ou resultante de uma
garantia das propriedades permanecera inalterada.

As Partes confirmam que os exames de TAC e outros dados carregados pelo Utilizador podem constituir dados

pes

soais no &mbito do Regulamento (UE) 2016/679 (Regulamento Geral sobre a Protecdo de Dados — "RGPD").

A Arthrex ird tratar esses dados como subcontratante em nome do Cliente como o responsavel pelo tratamento,
com base no Acordo de tratamento de dados do VIP da Arthrex, que é desta forma incorporado nestes TC e no
Contrato como parte integral.

O Cliente ndo terd o direito de atribuir os seus direitos ao abrigo do Contrato, exceto para exigéncias de paga-
mento, a qualquer terceiro sem o consentimento prévio por escrito da Arthrex, cujo consentimento ndo devera
ser recusado de forma irrazoavel.

Caso uma ou mais das disposi¢cdes do Contrato, incluindo destes TC, se torne invalida ou inaplicédvel, a validade
e a aplicabilidade das outras disposi¢cdes ndo serdo afetadas. Nesse caso, a disposicdo inaplicavel ou invélida
deve ser automaticamente substituida por uma disposicdo vélida e aplicdvel que reflita na medida méxima
possivel a intencdo inicial da Parte.

Por motivos de conveniéncia, este documento serd fornecido em inglés e em vérios outros idiomas. Todas as
versdes linguisticas sdo consideradas igualmente auténticas. Em caso de discrepancia entre as duas versdes
referidas, a versdao em inglés devera prevalecer na determinagdo do tom, intengdo e significado.

O Contrato estard sujeito as leis da jurisdicdo na qual a respetiva entidade da Arthrex estd localizada. A
Convencdo das Nacgdes Unidas sobre Contratos para Venda Internacional de Mercadorias (CISG) e quaisquer
regras da legislacdo internacional privada que possam fazer com que as leis de outro pais sejam aplicaveis ndo
se aplicam.

Todos os litigios resultantes ou associados ao Contrato serdo submetidos exclusivamente aos tribunais com
jurisdicdo na sede da respetiva entidade da Arthrex. O Cliente submete-se expressamente a jurisdicdo desses
tribunais. A Arthrex terd o direito, ao seu critério, de tomar medidas judiciais contra o Cliente nos tribunais com
jurisdicdo pessoal relativamente ao Cliente.
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VIP - Posicionamento Virtual De Implantes

Acordo de Tratamento de Dados

A finalidade deste acordo de tratamento de dados (“ATD”) é descrever o tratamento de dados em nome dos
Clientes para o Servico VIP. O presente ATD é executado entre o Cliente enquanto responsdavel pelo tratamento
(“Cliente”) e a respetiva entidade Arthrex na regido da EMEA (https://www.arthrex.com/corporate/locations)
enquanto subcontratante (“Arthrex”, coletivamente designados por as “Partes”).

O presente ATD destina-se a garantir a conformidade com os requisitos do Regulamento (UE) 2016/679 (Regula-
mento Geral sobre a Prote¢do de Dados — “RGPD”), o RGPD do Reino Unido, o Datenschutzgesetz (DSG) suico e
todas as leis relativas a privacidade aplicdveis na regido da EMEA.

1. Ambito e objetivos do tratamento

O servigo VIP — posicionamento virtual de implantes (Virtual Implant Positioning) € uma ferramenta interativa online
que permite a cirurgides licenciados do Cliente (doravante: “Utilizador”) simular o posicionamento de implantes e
planear cirurgias para um doente individual utilizando um modelo 3D gerado a partir de exames de TAC carregados
pelo cirurgido.

2. Descricao do tratamento

O Cliente é obrigado a obter um consentimento vélido dos doentes ou a cumprir outros requisitos locais para
assegurar a legitimidade do tratamento.

Para fins de utilizagdo do Servigo VIP, o Utilizador carrega exames de TAC do doente que vai ser submetido a
cirurgia. O Cliente tem de cumprir o principio de minimizacdo de dados ao garantir que sdo carregadas apenas as
informacdes estritamente necessérias. O VIP ndo se destina a servir como um repositério online de informacdes de
doentes.

O exame de TAC é depois processado numa fase de planeamento pré-operatéria e serd criado um modelo 3D vir-
tual. Com base nesse modelo, serdo determinados o tamanho mais apropriado do componente e a colocagdo apro-
priada dos implantes. O modelo 3D e o plano pré-operatério sdo depois transferidos para a respetiva conta do Uti-
lizador. Em seguida, o Utilizador inicia sessdo na sua conta e analisa, revé, finaliza e aprova o plano pré-operatério.
O plano pré-operatério final e aprovado é utilizado para determinar as definicdes do calibrador da cirurgia e
também possivelmente para criar um modelo dsseo especifico para o doente com um pino-guia incorporado que
facilita a colocacdo do implante durante a cirurgia.

3. Titulares dos dados e categorias de dados

Utilizador do Servigo VIP:
= Nome préprio e apelido, afiliagdo do Utilizador (nome e morada do hospital/clinica),
detalhes de contacto (nimero de telefone, e-mail)

Dados sensiveis relativamente aos doentes submetidos a cirurgia:
m Exames de TAC;

= Detalhes da cirurgia planeada: data da cirurgia, lado do tratamento, informagdo do implante,
medicdes e outros dados de salde relacionados com a cirurgia especifica;

= Os dados opcionais do doente podem incluir; ID do doente, nimero de telefone, género, data de nascimento.

O Servigo VIP continuard a armazenar todos os dados do Utilizador desde que a conta de Utilizador do Servigo VIP
do Utilizador seja mantida, sendo que o Utilizador pode solicitar a eliminagdo da conta a qualquer altura. Todos os
dados relacionados com o doente serdo armazenados durante um periodo maximo de 8 (oito) meses apds a data
da cirurgia planeada.
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Sem prejuizo de quaisquer acordos contratuais existentes entre as Partes, a Arthrex ird tratar todos os dados
pessoais como estritamente confidenciais. A Arthrex ird informar todos os seus colaboradores, agentes e/ou
subcontratantes ulteriores aprovados envolvidos no tratamento de dados da natureza confidencial dos mesmos. A
Arthrex ird garantir que todas essas pessoas ou partes assinaram um acordo de confidencialidade adequado, estdo
de algum outro modo vinculadas por um dever de confidencialidade ou ao abrigo de uma obrigacdo legal de confi-
dencialidade adequada. Qualquer pessoa ou parte autorizada a tratar dados pessoais estd sujeita a obriga¢cdes de
confidencialidade relativas a esses dados pessoais. A rescisdo ou o termo do presente ATD ndo excluird a Arthrex
das suas obrigacdes de confidencialidade.

Apds tomar conhecimento de qualquer violagdo de dados pessoais, a Arthrex ird, sem demoras injustificadas,
notificar o Cliente e fornecer informagdes atempadas relacionadas com essa violagdo de dados pessoais conforme
tome conhecimento das mesmas ou estas sejam razoavelmente solicitadas. A pedido do Cliente, a Arthrex ira pre-
star assisténcia razodvel, conforme necessério, para assegurar o cumprimento dos requisitos de notificagcdo

dos individuos cujos dados pessoais foram comprometidos e das autoridades.

A Arthrex ird destruir ou devolver todos os dados do Cliente, incluindo dados pessoais tratados nos termos do
presente ATD, de acordo com as instru¢des do Cliente. Apds o cancelamento do registo do Utilizador, o Cliente

é responsavel por transferir quaisquer dados do Utilizador para os seus préprios sistemas. A destruicdo e/ou
devolucdo de dados pessoais aplicar-se-a, exceto quando a Arthrex for obrigada pela lei aplicavel a reter parte ou
a totalidade dos dados pessoais do Cliente. Considera-se que a anonimizacdo dos dados pessoais de acordo com
os requisitos estipulados nas leis de protecdo dos dados aplicdveis € um método aceitdvel de destruicdo de dados
pessoais. A Arthrex ird notificar da rescisdo do presente ATD todos os terceiros que prestem apoio no tratamento
de dados pessoais e ird garantir que todos esses terceiros destroem ou devolvem os dados pessoais ao Cliente,
segundo o critério do Cliente.

Tendo em conta as técnicas mais avangadas, os custos da sua aplicagdo e a natureza, o ambito, o contexto e as
finalidades do tratamento dos dados, bem como os riscos decorrentes do tratamento para os direitos e liberdades
das pessoas singulares, cuja probabilidade e gravidade podem ser varidveis, sem prejuizo de quaisquer outras nor-
mas de seguranga acordadas pelas Partes, o Cliente e a Arthrex irdo implementar as medidas técnicas e organiza-
tivas (“MTO”) adequadas para garantir um nivel de seguranca do tratamento de dados pessoais adequado ao risco.
Estas medidas irdo incluir, sem limitagao:

medidas para garantir que os dados pessoais apenas podem ser tratados por pessoal autorizado;

avaliacdo do nivel adequado de risco representado pelo tratamento (ou seja, de destruicdo, perda ou alter-
acao acidental ou ilicita, armazenamento, tratamento, acesso ou divulgag¢do ndo autorizado ou ilicito de dados
pessoais);

a pseudonimizacdo e encriptacdo de dados pessoais;

a capacidade de garantir a continuacdo da confidencialidade, integridade, disponibilidade e resiliéncia dos
sistemas e servigos de tratamento;

a capacidade de restaurar a disponibilidade e o acesso aos dados pessoais de forma atempada em caso de
incidente fisico ou técnico;

um processo para testes, averiguacdo e avaliagdo regulares da eficacia das medidas técnicas e organizativas
destinadas a garantir a seguranga do tratamento de dados pessoais; e

medidas para identificar vulnerabilidades relativas ao tratamento de dados pessoais em sistemas utilizados para
prestar servigos ao Cliente.

Nao obstante qualquer disposi¢cao contraria, a Arthrex poderd modificar ou atualizar as MTO segundo o seu critério,
desde que essa modificagdo ou atualizagdo ndo resulte numa alteragdo substancial da protecao oferecida.
MTO:
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A Arthrex ird, na medida do possivel, prestar assisténcia ao Cliente no cumprimento da obrigacdo do Cliente

de responder a pedidos de exercicio dos direitos do titular dos dados ao abrigo das leis de protecdo de dados
aplicaveis. Se a Arthrex receber diretamente um pedido de um titular dos dados ou outra comunicagdo relativa

ao tratamento de dados pessoais, a Arthrex ird prontamente informar o Cliente e aconselhar o titular dos dados

a submeter o seu pedido diretamente ao Cliente. O Cliente serd o Unico responsdavel pela resposta substancial a
qualquer pedido do titular dos dados nesse sentido ou comunicagdo que envolva dados pessoais.

A Arthrex ird prestar assisténcia ao Cliente para garantir a conformidade com obrigac8es relativas a uma avaliagdo
do impacto na privacidade, avaliagdo do impacto na protecdo dos dados e atividades semelhantes exigidas pelas
leis de protecdo de dados relevantes, tendo em consideracdo a natureza do tratamento e as informagdes de que a
Arthrex dispde.

A Arthrex ird disponibilizar ao Cliente todas as informacdes necessérias para demonstrar conformidade com as
obriga¢des da Arthrex, além de permitir e contribuir para auditorias e inspec¢des realizadas pelas autoridades
supervisoras e outras partes envolvidas em atividades de auditoria do Cliente.

Mediante pedido por escrito do Cliente enviado com 30 dias de antecedéncia, a Arthrex ird permitir que o Cliente
audite e verifique a adequacado das medidas técnicas e organizativas relacionadas com o tratamento de dados
pessoais do Cliente. A Arthrex ird cooperar com essas auditorias levadas a cabo por ou em nome do Cliente e ird
conceder aos auditores do Cliente acesso razodvel a quaisquer instalagdes e dispositivos envolvidos no tratamento
de dados pessoais. A Arthrex ird conceder ao Cliente e/ou aos auditores do Cliente acesso a quaisquer informa-
c¢des relacionadas com o tratamento de dados pessoais conforme razoavelmente exigidas pelo Cliente com vista a
averiguar a conformidade da Arthrex com o presente ATD.

A atividade de auditoria poderd ser levada a cabo pelo Cliente ou por um terceiro contratado para realizar a ativi-
dade de auditoria em nome do Cliente. Qualquer terceiro contratado deve executar um acordo de confidenciali-
dade com o Cliente e a Arthrex.

Adicionalmente, mediante pedido por escrito do Cliente, a Arthrex ird fornecer respostas por escrito (de modo
confidencial) a todos os pedidos razodveis de informacdo apresentados pelo Cliente que sejam necessdarios para
confirmar a conformidade da Arthrex com o presente ATD, desde que o Cliente ndo exerca este direito mais do que
uma vez por ano civil, exceto se existir justificagdo razoavel para suspeitar de inconformidade.

O Cliente autoriza a Arthrex a contratar subcontratantes ulteriores. A Arthrex ird informar o Cliente de qualquer
adicdo ou substituicdo desses subcontratantes ulteriores. A Arthrex concede ao Cliente 30 dias para se opor a
contratagdo desses novos subcontratantes ulteriores mediante justificacdo razoavel relacionada com a protecdo de
dados pessoais. Se o Cliente notificar a Arthrex dessa objecdo, as Partes irdo discutir de boa fé as preocupacdes
do Cliente com vista a chegar a uma solucdo razodvel.

A Arthrex ird garantir que todos os subcontratantes ulteriores estdo vinculados substancialmente pelas mesmas
obrigacBes de protecdo de dados que a Arthrex ao abrigo do presente ATD, ird supervisionar a conformidade
com o mesmo e ird exigir que os seus subcontratantes ulteriores implementem as MTO adequadas de forma que
o tratamento cumpra os requisitos das leis de protecdo de dados aplicaveis. A Arthrex permanecerd responsavel
pela conformidade de cada subcontratante ulterior com as obrigagdes do presente ATD e por quaisquer atos ou
omissdes desse subcontratante ulterior que fagam com que viole qualquer uma das suas obrigagdes.

A Arthrex contratou a Arthrex, Inc., 1370 Creekside Blvd., Naples, Florida 34108, USA, como subcontratante. A
Arthrex, Inc. gera o modelo 3D e o plano pré-operatdrio a partir dos exames de TAC carregados pelo Utilizador.

A Arthrex e os seus subcontratantes Arthrex, Inc. cumprem com o Quadro de Privacidade dos Dados UE-EUA
(QPD UE-EUA), com a Extensdo do Reino Unido para o QPD UE-EUA e com o Quadro de Privacidade dos Dados
Suica-EUA (QPD Suica-EUA) conforme definido pelo Departamento de Comércio dos EUA. A Arthrex, Inc. certificou
perante o Departamento de Comércio dos EUA que adere aos Principios do Quadro de Privacidade dos Dados
UE-EUA (Principios QPD UE-EUA) relativamente ao tratamento de dados pessoais recebidos da Unido Europeia
baseando-se no QPD EU-EUA e do Reino Unido (e Gibraltar) baseando-se na Extensdo do Reino Unido para o
QPD EU-EUA. A Arthrex, Inc. certificou perante o Departamento de Comércio dos Estados Unidos que adere aos
Principios do Quadro de Privacidade dos Dados Suica-EUA (Principios QPD Suica-EUA) relativamente ao trata-
mento de dados pessoais recebidos da Suica baseando-se no QPD Suiga-EUA.
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Na medida em que as Partes dependam de um mecanismo legal especifico para garantir transferéncias interna-
cionais de dados que seja subsequentemente modificado, revogado ou considerado por um tribunal de jurisdicao
competente como invélido, as Partes concordam em cooperar de boa fé para terminar imediatamente a transferén-
cia ou adotar um mecanismo alternativo adequado que possa apoiar essa transferéncia de forma licita.

12. Diversos

O presente ATD constitui parte integral do acordo comercial entre as Partes para o Servico VIP e é considerado

em vigor assim que o acordo comercial seja executado.

O presente ATD é regido pelas leis da respetiva entidade Arthrex local na regido da EMEA: https://www.arthrex.
com/corporate/locations. Quaisquer litigios decorrentes do presente ou com este relacionados serdo apresentados
exclusivamente perante o tribunal competente de acordo com a localizagdo da respetiva entidade Arthrex local na
regido da EMEA. O DPO da Arthrex pode ser contactado através do e-mail: privacy@arthrex.com.
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VIP - Posicionamiento Virtual De Implantes

Términos y Condiciones

A. Ambito

w

Los presentes Términos y condiciones generales (“TyC”) se aplican al uso del servicio VIP - Posicionamiento
Virtual de Implantes (el “Servicio VIP”) proporcionado por la respectiva entidad Arthrex dentro de la regién
EMEA (“Arthrex”) al respectivo cliente (“Cliente”).

El Servicio VIP es una herramienta interactiva en linea que permite a los cirujanos autorizados simular la colo-
cacién de implantes y planificar cirugias, y obtener un plan quirdrgico para un paciente individual creado por
Arthrex mediante el Servicio VIP, asi como por técnicos formados (cada uno de ellos, un “Plan”) utilizando un
modelo 3D generado a partir de tomografias computarizadas (TC) cargadas por el cirujano. Solo el cirujano
autorizado del Cliente (“Usuario”) puede acceder al Servicio VIP y utilizarlo, y Unicamente para los fines para
los que Arthrex lo pone generalmente a disposicién.

El Servicio VIP es solo una herramienta de simulaciéon en 3D. La colocacién del implante en el Plan es solo un
ajuste por defecto. El Cliente sigue siendo el tnico y pleno responsable de la determinacion final de la colo-
cacion del implante y de la planificacion de la intervencién quirurgica El Cliente es el Unico responsable de la
informacién en la que se basa el Plan; Arthrex no controla esta informacién y no es responsable de la infor-
macién proporcionada. En particular, Arthrex no es responsable de la idoneidad del Plan para un resultado de
tratamiento especifico. Por lo tanto, quedan excluidas en cualquier caso las reclamaciones contra Arthrex en
esta ocasién en relacién con los Planes y servicios obtenidos a través de VIP.

Los presentes TyC regulan exclusivamente el uso del Servicio VIP por parte del Cliente, incluido el Plan gen-
erado mediante el Servicio VIP y cualquier otro entregable suministrado en relaciéon con el mismo. Arthrex no
acepta ningln término ni condicidon que se desvien de estos TyC, excepto si dichos términos y condiciones han
sido expresamente confirmados por Arthrex.

Estos TyC, junto con cada pedido individual de creacién de un Plan enviado a través del Servicio (cada uno, un
“Pedido”), asi como el acuerdo comercial, constituyen el acuerdo contractual entre el Cliente y Arthrex sobre
el uso del Servicio VIP para la generacién asistida por software de un Plan para un paciente especifico (“Con-
trato”). El socio contractual de Arthrex por parte del Cliente es Gnicamente el Cliente y no el Usuario, el Usuario
podra utilizar el Servicio en nombre del Cliente.

El Cliente reconoce que Arthrex podrd modificar el precio del Plan si lo considera necesario dentro del &mbito
de la politica general de ventas de Arthrex. Arthrex notificard dichos cambios al Cliente, y cualquier cambio en
los precios no afectard a los Pedidos realizados con anterioridad a la notificacién.

El presente Acuerdo podra ser rescindido por cualquiera de las Partes en cualquier momento observando un
plazo de preaviso de 2 (dos) meses al final de un mes natural.

. Registro, pedidos y modificaciones

Al registrarse para utilizar el Servicio VIP, se pide a los Usuarios que creen cuentas individuales (“Cuenta”).
Todos los Pedidos y Planes de cada Usuario se almacenan en su respectiva Cuenta.

Arthrex no cobra ninguna comisién por el mantenimiento de la Cuenta. Tanto el Usuario como Arthrex podran
dar de baja y eliminar la Cuenta del Usuario en cualquier momento. Si Arthrex tiene la intencién de eliminar la
Cuenta, avisard al Usuario con antelacién para permitir la descarga de los datos cargados o generados
mediante el Servicio.

Arthrex podrd, en cualquier momento, mejorar, eliminar o modificar o actualizar las caracteristicas, formato,
aspecto o funciones del Servicio VIP, siempre que dichas actualizaciones o cambios no afecten materialmente
de forma negativa a la consumacion de cualquier Pedido activo.

Una vez aprobado el Plan por parte del Usuario, el Plan definitivo se pondrd oportunamente a disposicién del
Usuario antes de la intervencién quirdrgica prevista.

Arthrex podrd modificar estos TyC con efecto proactivo de vez en cuando, siempre que dichas modificaciones
no afecten a ningln Pedido realizado antes de su entrada en vigor. Arthrex notificard al Cliente las modifica-
ciones a través del Servicio VIP. Cualquier nuevo Pedido realizado después de la entrada en vigor de los TyC
modificados se regird por los TyC modificados.
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Para generar un modelo 3D a partir de las TC cargadas por el Usuario, Arthrex requiere ciertos derechos sobre
las tomografias. Al cargar las TC, el Cliente concede a Arthrex y a sus subcontratistas el derecho no exclusivo,
mundial, gratuito, sublicenciable y transferible a utilizar, reproducir, modificar las TC segUln sea necesario para
la creaciéon de un modelo 3D de las TC. El Cliente eximird a Arthrex de toda responsabilidad frente a cualquier
Reclamacion de terceros (tal y como se define mas adelante) que surja de y en relacién con, o alegue, cualquier
infraccion de derechos de terceros en relacién con las TC.

Arthrex seguird siendo el propietario de cualquier derecho de propiedad intelectual y proteccién comercial con
respecto al Servicio VIP y a todos los entregables suministrados del mismo, incluyendo cualquier document-
acién técnica, archivos, presupuestos, dibujos y célculos, que el Cliente pueda recibir de Arthrex.

El Cliente se asegurara de que (a) la identificacion de inicio de sesién y la contrasefia de acceso a la Cuenta no
se revelen a terceros y de que Arthrex sea informada inmediatamente de la pérdida o revelacién no autorizada;
(b) no se cargue o envie informacién que pueda identificar a ningln paciente individual o que facilite dicha
identificacion; (c) se hayan obtenido todos los consentimientos, permisos y autorizaciones necesarios para el
uso y procesamiento de cualquier dato del paciente; y (d) todos los datos cargados sean en todo momento
completos y correctos, no induzcan a error y no infrinjan ninguna derechos de terceros o disposiciones legales
aplicables.

El Cliente se asegurara de que sus Usuarios cumplen los TyC y demds condiciones del Contrato, y cualquier
acto u omision de sus Usuarios en relacién con el Servicio VIP se imputara al Cliente como acto u omision
propio.

Asimismo, serd responsabilidad del Cliente, por su cuenta y riesgo, (a) proporcionar toda la infraestructura,
software, datos o informacién que Arthrex no se haya comprometido expresamente a proporcionar y que sean
razonablemente necesarios para el uso, o prestacién, del Servicio VIP de Arthrex, tales como la conexién de
telecomunicaciones; (b) cumplir con cualquier directriz técnica, y (c) proporcionar a Arthrex cualquier otra
informacidn y asistencia que Arthrex pueda razonablemente requerir.

El Cliente inspeccionard todos los productos de trabajo del Servicio VIP. El Cliente notificard a Arthrex cualquier
disconformidad que pueda detectarse en una inspeccién adecuada, inmediatamente después de dicha
inspeccién, y cualquier otra no conformidad, inmediatamente después de haber sido detectada.

El Cliente eximird a Arthrex de toda responsabilidad frente a cualquier reclamacién presentada o alegada

por un tercero en el sentido de que los datos cargados no cumplen con los estdndares acordados (esté o

no justificada dicha reclamaciéon segun el Cliente), asi como frente a cualquier dafio, coste, multa y/o gasto a
pagar en relacién con los mismos (tales como honorarios legales razonables y otros honorarios profesionales)
(“Reclamacion de terceros”). Arthrex notificaré sin demora al Cliente de cualquier Reclamacion de terceros, y el
Cliente tendra derecho a participar en, y asumir la defensa de, la misma con un abogado elegido por el Cliente
a costa del Cliente. La falta de notificacion inmediata al Cliente limitara o excluira las reclamaciones de indemni-
zacion solo siy en la medida en que fuera perjudicial para la capacidad del Cliente de defender con éxito dicha
accién. Las obligaciones de indemnizacién detalladas a continuacién no se aplicarén a las cantidades pagadas
en concepto de liquidacién de cualquier Reclamacion de terceros si dicha liquidacién se efectia sin el consen-
timiento del Cliente, consentimiento que no podréd ser denegado sin causa justificada. Arthrex cooperara ple-
namente con el Cliente y sus representantes legales en la investigacion de cualquier Reclamacién de terceros.
Cuando un incumplimiento por parte de Arthrex haya contribuido a una Reclamacién de terceros, la obligacién
del Cliente en virtud del presente se limitard proporcionalmente de acuerdo con el alcance del incumplimiento
contributivo. El derecho a ser liberado de toda responsabilidad no se extinguird antes de la culminacion
completa de la Reclamacién de terceros.
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Arthrex podré imponer limites técnicos razonables sobre el tamafio de los archivos, el espacio de almace-
namiento, la capacidad de procesamiento u otras limitaciones técnicas a los datos cargados.
Arthrex no garantiza que el acceso y/o uso del Servicio VIP sea ininterrumpido o esté libre de errores. Arthrex
excluye expresamente cualquier responsabilidad legal por interrupciones del funcionamiento o del acceso al
Servicio VIP en la medida en que estas no superen acumulativamente 438 minutos por mes natural (es decir,
una disponibilidad del 99%), sin incluir (a) los tiempos de inactividad en los que se excluya la responsabili-
dad de Arthrex en virtud de los presentes TyC o que se produzcan fuera del horario laboral, y/o (b) errores o
limitaciones que no inhiban sustancialmente el uso del Servicio VIP. Lo anterior no se considerara una garantia
expresa, garantia o garantia de las propiedades. El horario laboral se limitard de lunes a viernes, de 8:00 a
18:00 horas, excepto festivos. Normalmente, el Servicio VIP también estara disponible fuera del horario laboral,
pero Arthrex no lo garantiza y Arthrex puede utilizar dichos periodos para realizar paradas de mantenimiento.
Arthrex intentard avisar de cualquier mantenimiento con 48 h de antelacién.
Arthrex no sera responsable en virtud de esta garantia o por dafios u otra responsabilidad legal en relacion
con cualquier falta de conformidad del Servicio VIP con respecto a lo siguiente:
i) cualquier falta de conformidad debida a una calidad insuficiente de las TC,
ii) cualquier falta de conformidad que pudiera haber sido detectada mediante una inspeccién adecuada,
cuando el Cliente no lleve a cabo dicha inspeccién sin demora o no informe a Arthrex acerca de dicha falta
de conformidad,
iii) cualquier falta de conformidad que no limite sustancialmente la idoneidad para el fin acordado,
iv) limitaciones o retrasos de uso del Servicio VIP (a) causados por los datos o la infraestructura que debe
proporcionar el Cliente o (b) debidos a caidas de las lineas de comunicacién publicas, o (c) debidos a un
tréfico que supere los limites técnicos,
v) cualquier falta de conformidad debida al uso (i) para cualquier fin distinto al contractual o que infrinja los
requisitos legales pertinentes y/o cualquier directriz emitida por Arthrex; o (ii) con cualquier hardware o
software no aprobado por Arthrex para tal fin,
vi) pérdida de datos en la medida en que dicha pérdida podria haberse evitado mediante procedimientos
razonables de realizacidn de copia de seguridad.
vii) dafios que podrian haberse evitado mediante el examen de los resultados o productos de trabajo del
Servicio VIP o medidas de proteccién adecuadas contra virus u otros datos perjudiciales.
En cualquier caso, Arthrex (a) se esforzard por reparar o solucionar con prontitud cualquier interrupcién o limit-
acion del Servicio VIP, y (b) salvo en los casos excluidos anteriormente, subsanara cualquier falta de conformi-
dad mediante reparacién o sustitucion, a su eleccioén, sin coste alguno para el Cliente.
Sin limitar las reclamaciones por dafios y perjuicios de conformidad con el ApartadoE.4 a continuacién, los
recursos acordados en este Apartado E.3 son exclusivos y se renuncia y excluye expresamente cualquier otra
garantia o recurso legal o implicito de efecto similar, en la medida permitida por la ley.
Arthrex serd responsable por dafios y perjuicios, ya sea en base a un contrato o a cualquier otra doctrina
juridica, solo en la medida en que el dafio haya sido causado por negligencia grave o dolo imputable a Arthrex.
En caso de fallecimiento de una persona fisica o de dafios personales a esta, Arthrex respondera también por
negligencia leve de acuerdo con la legislacién vigente. Ademas, Arthrex también sera responsable, de confor-
midad con la legislacién vigente, en caso de incumplimiento por negligencia leve de una obligacién esencial
derivada del Contrato, si bien dicha responsabilidad se limitard a los dafios que Arthrex hubiera podido prever
razonablemente en el momento de la firma del Contrato.
Las obligaciones esenciales, tal y como se utilizan en el presente documento, comprenden todas las obligacio-
nes que Arthrex debe cumplir para permitir la consumacién del Contrato y la consecucién de sus fines y cuyo
cumplimiento el Cliente puede esperar razonablemente a la vista del contenido y los fines del Contrato. Esto
incluye, en particular, la obligacidon de consumar las obligaciones derivadas del Contrato a su vencimiento y de
un modo que no ponga en peligro los intereses vitales, la vida o la integridad fisica de los pacientes del Cliente.
Las limitaciones de responsabilidad de Arthrex acordadas en los presentes TyC se aplicardn también a la
responsabilidad personal de los directivos, empleados o agentes de Arthrex.
Cuando los entregables se proporcionen gratuitamente, por ejemplo, software de demostracién, la responsabi-
lidad de Arthrex se limitard aln mas, y Arthrex serd responsable Gnicamente por dafios basados en negligencia
grave o dolo imputable a Arthrex y/o encubrimiento fraudulento de defectos.
Este Apartado E no se interpretara en el sentido de desplazar en modo alguno la carga legal de la prueba.
Cualquier responsabilidad obligatoria en virtud de la Ley de Responsabilidad por Productos y/o derivada de
una garantia de propiedades no se vera afectada.
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Partes reconocen que las TC y otros datos cargados por el Usuario pueden constituir datos personales en

el dmbito del Reglamento (UE) 2016/679 (Reglamento general de proteccién de datos - “RGPD”). Arthrex tratara
dichos datos en calidad de encargado del tratamiento por cuenta del Cliente como responsable del tratamiento, en
base al Acuerdo de tratamiento de datos VIP de Arthrex, que se incorpora a los presentes TyC y al Contrato como
parte integrante del mismo.

El Cliente no tendra derecho a ceder sus derechos en virtud del Contrato —excepto las reclamaciones de
pago— a terceros sin el previo consentimiento por escrito de Arthrex, consentimiento que no serd denegado
injustificadamente.

En caso de que una o varias de las disposiciones del Contrato, incluidas los presentes TyC, fueran o llegaran

a ser no validas o inaplicables, la validez y ejecutabilidad de las demas disposiciones del mismo no se veran
afectadas. En tal caso, la disposicion inaplicable o no vélida se sustituird automdaticamente por una disposicién
valida y aplicable que refleje en la mayor medida posible la intencién inicial de las Partes.

Por razones de conveniencia, este documento se facilitard en inglés y en otros idiomas. Todas las versiones
traducidas se consideran igualmente auténticas. En caso de discrepancia entre las dos versiones mencionadas,
prevalecerd la versién inglesa para determinar el espiritu, la intencién y el significado.

El Contrato estard sujeto a las leyes de la jurisdiccidén en la que se encuentre la respectiva entidad Arthrex.
No se aplicard la Convencién de las Naciones Unidas sobre los Contratos de Compraventa Internacional de
Mercaderias (CISG) ni ninguna norma de derecho internacional privado que pudiera hacer aplicable la
legislacion de otro pais.

Todos los litigios derivados o relacionados con el Contrato se someterdn exclusivamente a los tribunales com-
petentes de la sede de la respectiva entidad Arthrex. El Cliente se somete expresamente a la jurisdiccién de
dichos tribunales. Arthrex tendrd derecho, a su discrecién, a emprender acciones legales contra el Cliente en
los tribunales que tengan jurisdiccién personal sobre el Cliente.

REVISION Octubre 2024
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VIP - Posicionamiento Virtual De Implantes

Acuerdo de Tratamiento de Datos

El objetivo del presente Acuerdo de tratamiento de datos (“DPA”) es describir el tratamiento de datos en nombre
de los Clientes para el Servicio VIP. El presente DPA se celebra entre el Cliente, como el responsable del control de
los datos, (“Cliente”) y la entidad correspondiente de Arthrex en la regiéon EMEA, (https://www.arthrex.com/corpo-
rate/locations) como la encargada del tratamiento de los datos, (“Arthrex”, denominados colectivamente “Partes”).
El objetivo de este DPA es garantizar el cumplimiento de los requisitos del Reglamento (UE) 2016/679 (Reglamento
general de proteccién de datos, "RGPD"), el UK-GDPR, la Swiss Datenschutzgesetz (DSG) y de todas las leyes sobre
proteccién de datos aplicables en la regiéon EMEA.

1. Finalidad y alcance del tratamiento

El servicio VIP — Posicionamiento Virtual de Implantes es una herramienta interactiva en linea que permite a los
cirujanos autorizados del Cliente (en adelante, “Usuario”) simular la colocacién de implantes y planificar cirugias
para un paciente individual utilizando un modelo 3D generado a partir de exploraciones de tomografias
computarizadas (TC) cargadas por el cirujano.

2. Descripciéon del tratamiento

El Cliente debe obtener un consentimiento valido del paciente o cumplir otros requisitos locales para la licitud del
tratamiento de datos.

Para utilizar el Servicio VIP, el Usuario carga TC del paciente al que se la va a realizar la intervencién quirudrgica. El
Cliente debe respetar el principio de minimizacién de datos, garantizando que solo se carga la informacién
estrictamente necesaria. VIP no pretende servir de repositorio en linea de informacidén sobre pacientes.

A continuacién, la TC se procesa en una fase de planificacién preoperatoria y se crea un modelo virtual en 3D.
Basandose en ese modelo, se determinard el tamafio de los componentes y la colocacién de los implantes mas
adecuados. A continuacion, el modelo 3D y el plan preoperatorio se transfieren a la cuenta de Usuario corre-
spondiente. A continuacion, el Usuario puede acceder a su cuenta y examinar, revisar, finalizar y aprobar el plan
preoperatorio.

El plan preoperatorio final y aprobado se utiliza para determinar los ajustes del calibrador para la cirugia y también,
potencialmente, para producir un modelo éseo especifico del paciente con un pin guia incrustado para facilitar la
colocacion del implante durante la cirugia.

3. Sujetos y categorias de datos

Usuario del Servicio VIP:
= Nombre y apellidos, afiliacidon del usuario (nombre y direccién del hospital/clinica), datos de contacto (nimero de
teléfono, direccién de correo electrénico)

Datos confidenciales relativos a pacientes sometidos a cirugia:
mTC

= Detalles de la cirugia prevista: fecha de la cirugia, lado del tratamiento, informacién sobre el implante, medidas y
otros datos sanitarios relacionados con la cirugia especifica,

= Los datos opcionales del paciente pueden incluir: identificacién del paciente, nimero de teléfono, sexo y fecha
de nacimiento.

El Servicio VIP seguird almacenando todos los datos del Usuario mientras se mantenga la cuenta de usuario VIP del
Usuario, pudiendo el Usuario solicitar la eliminacién de la cuenta en cualquier momento. Todos los datos relaciona-
dos con el paciente se conservardn durante un periodo no superior a 8 (ocho) meses después de la fecha prevista
para la intervencion quirdrgica.
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Sin perjuicio de los acuerdos contractuales existentes entre las Partes, Arthrex trataré todos los datos personales
de forma estrictamente confidencial. Arthrex informard a todos sus empleados, agentes y/o subencargados del
tratamiento de datos que participen en el tratamiento de datos de su cardcter confidencial. Arthrex se asegurara
de que todas esas personas o partes hayan firmado un acuerdo de confidencialidad apropiado, tengan una vincu-
lacién de cualquier modo a un deber de confidencialidad o se encuentren bajo una obligacién legal pertinente de
confidencialidad. Toda persona o parte autorizada a procesar datos personales estd sujeta a obligaciones de confi-
dencialidad con respecto a dichos datos personales. La rescisién o expiracion de este DPA no eximird a Arthrex de
sus obligaciones de confidencialidad.

Arthrex notificard al Cliente, sin demora indebida, una vez tenga conocimiento de cualquier infraccién de datos
personales y proporcionard informacién oportuna en relacidon con dicha infraccién de datos personales tal y como
se conozca o se solicite razonablemente. A peticién del Cliente, Arthrex proporcionaré asistencia razonable, segin
sea necesario, para garantizar que se cumplen los requisitos de notificacién a las personas cuyos datos personales
se hayan visto comprometidos y a las autoridades.

Arthrex destruird o devolverd todos los datos del Cliente, incluidos los datos personales tratados de conformidad
con este DPA, de acuerdo con las instrucciones del Cliente. Tras dar de baja al Usuario, el Cliente es responsable
de descargar cualquier dato del Usuario a sus propios sistemas. La destruccién y/o devolucién de los datos person-
ales se aplicard excepto cuando Arthrex esté obligada, por la legislacién aplicable, a conservar algunos o todos los
datos personales del Cliente. La anonimizacién de datos personales de acuerdo con los requisitos estipulados en
las leyes de proteccion de datos aplicables se considera un método aceptable de destruccién de datos personales.
Arthrex notificara a todos los terceros que apoyen el tratamiento de los datos personales la terminacion de este
DPA y se asegurara de que todos esos terceros destruyan o devuelvan los datos personales al Cliente, a juicio de
este.

Teniendo en cuenta el estado de la técnica, los costes de implementacidn y la naturaleza, el alcance, el contexto y
la finalidad del tratamiento de los datos, asi como el riesgo de probabilidad y gravedad variables para los derechos
y libertades de las personas fisicas, sin perjuicio de cualesquiera otras normas de seguridad acordadas por las
Partes, el Cliente y Arthrex aplicardn las medidas técnicas y organizativas ("TOM") apropiadas para garantizar un
nivel de seguridad del tratamiento de los datos personales adecuado al riesgo. Estas medidas incluirdn, entre otras
cosas, las siguientes:

medidas para garantizar que solamente el personal autorizado puede tratar dos datos personales;

evaluacién el nivel adecuado de riesgo que presenta el tratamiento (es decir, de destruccién, pérdida o alteracién
accidental o ilicita, almacenamiento, tratamiento, acceso o divulgaciéon no autorizados o ilicitos de datos person-
ales);

la seudonimizacién y el cifrado de datos personales;

la capacidad de garantizar la confidencialidad, integridad, disponibilidad y resiliencia permanentes de los
sistemas y servicios de procesamiento;

la capacidad de restablecer de manera oportuna la disponibilidad y el acceso a los datos personales en
caso de incidente fisico o técnico;

un proceso de comprobacidn, valoracién y evaluacién periddicas de la eficacia de las medidas técnicas y
organizativas para garantizar la seguridad del tratamiento de los datos personales; y

medidas para identificar vulnerabilidades en relacion con el tratamiento de datos personales en los sistemas
utilizados para prestar servicios al Cliente.

A pesar de cualquier disposicién en contrario, Arthrex podrd modificar o actualizar las TOM segun estime oportuno
siempre que dicha modificacién o actualizacién no suponga un cambio sustancial en la proteccién ofrecida.
TOM:
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Arthrex asistira al Cliente, en la medida de lo posible, para el cumplimiento de la obligacién del Cliente de
responder a las solicitudes de ejercicio de los derechos del interesado en virtud de la legislacién en materia de
proteccién de datos aplicable. Si Arthrex recibe directamente una solicitud del interesado u otra comunicacién en
relacion al tratamiento de datos personales, Arthrex informara de inmediato al Cliente y aconsejaré al interesado
que presente su solicitud directamente al Cliente. El Cliente serd el Unico responsable de responder sustancial-
mente a cualquier solicitud o comunicacién del interesado que en relacién a datos personales.

Arthrex ayudard al Cliente a garantizar el cumplimiento de las obligaciones relativas a la evaluacién del impacto en
la privacidad, la evaluacién del impacto en la proteccién de datos y actividades similares exigidas por la legislacion
pertinente en materia de proteccién de datos, teniendo en cuenta la naturaleza del tratamiento y la informacién de
que disponga Arthrex.

Arthrex pondrd a disposicién del Cliente toda la informacién necesaria para demostrar el cumplimiento de las
obligaciones de Arthrex, asi como para permitir las auditorias e inspecciones y contribuir a ellas, llevadas a cabo
por las autoridades supervisoras y otras partes involucradas en actividades de auditoria del Cliente.

Previa solicitud por escrito con 30 dias de antelacién por parte del Cliente, Arthrex permitira al Cliente auditar y
verificar la adecuacién de las medidas técnicas y organizativas relativas al tratamiento de los datos personales

del Cliente. Arthrex cooperard en dichas auditorias llevadas a cabo por el Cliente o en su nombre y concedera el
acceso razonable a los auditores del Cliente a todas las instalaciones y dispositivos que participen en el tratamiento
de los datos personales. Arthrex proporcionard al Cliente y/o a los auditores del Cliente el acceso a cualquier infor-
macion relativa al tratamiento de los datos personales que pueda ser razonablemente requerida por el Cliente para
comprobar el grado de cumplimiento por parte de Arthrex de este DPA.

La actividad de la auditoria la puede llevar a cabo el Cliente o por un tercero contratado para realizar dicha activi-
dad de auditoria en nombre del Cliente. Cualquier tercero contratado deberd suscribir un acuerdo de confidenciali-
dad con el Cliente y Arthrex.

Ademas, previa solicitud por escrito del Cliente, Arthrex proporcionard respuestas por escrito (de forma confiden-
cial) a todas las solicitudes razonables de informacién realizadas por el Cliente que sean necesarias para confirmar
el cumplimiento por parte de Arthrex de este DPA, siempre y cuando el Cliente no ejerza este derecho més de una
vez por afilo natural a menos que existan motivos razonables para sospechar un incumplimiento.

El Cliente autoriza a Arthrex a contratar subencargados del tratamiento de datos. Arthrex informard al Cliente de
cualquier adicién o sustitucién de dicho subencargado del tratamiento de datos. Arthrex proporciona un plazo de
30 dias al Cliente para oponerse a la contratacién de tales subencargados del tratamiento de datos nuevos por
motivos razonables que tengan que ver con la proteccidn de los datos personales. Si el Cliente notifica a Arthrex
dicha objecidn, las Partes debatirdn de buena fe las preocupaciones del Cliente para encontrar una solucién
razonable.

Arthrex se asegurard de que todos los subencargados del tratamiento de datos estén sujetos de manera sus-
tancial a las mismas obligaciones de proteccién de datos que Arthrex en virtud del presente DPA, supervisara el
cumplimiento de las mismas y exigird a sus subencargados del tratamiento de datos que implementen las TOM
adecuadas de manera que dicho tratamiento cumpla los requisitos de la legislacién aplicable en materia de protec-
cién de datos. Arthrex seguird asumiendo la responsabilidad del cumplimiento de las obligaciones de este DPA por
parte de cada subencargado de tratamiento de datos y de cualquier acto u omisién de dicho subencargado que
derive en el incumplimiento de cualquiera de sus obligaciones por nuestra parte.

Arthrex ha contratado a Arthrex, Inc., 1370 Creekside Blvd., Naples, Florida 34108, EE.UU., como subencargado
del tratamiento. Arthrex, Inc. genera el modelo 3D y el plan preoperatorio a partir de las TC cargadas

por el Usuario.
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11. Transferencias de datos

Arthrex y su subencargado del tratamiento de datos Arthrex, Inc. respetan el Marco de Privacidad de Datos UE-EE.
UU. (MPD UE-EE. UU.), la ampliacién al Reino Unido del MPD UE-EE. UU. y el Marco de Privacidad de Datos Suiza-
EE. UU. (MPD Suiza-EE. UU) establecidos por el Departamento de Comercio de EE. UU. Arthrex, Inc. ha certificado
ante el Departamento de Comercio de EE. UU. que se adhiere a los Principios del Marco de Privacidad de Datos
UE-EE. UU (Principios del MPD UE-EE. UU.) en lo referente al tratamiento de datos personales procedentes de la
Unidén Europea en base al MPD UE-EE. UU. y del Reino Unido (y Gibraltar) en base a la Ampliacion al Reino Unido
del MPD UE-EE. UU. Arthrex, Inc. ha certificado ante el Departamento de Comercio de EE. UU. que se adhiere a

los Principios del Marco de Privacidad de Datos Suiza-EE. UU (Principios del MPD Suiza-EE. UU.) en lo referente al
tratamiento de datos personales procedentes de Suiza en base al MPD Suiza-EE. UU.

En la medida en que las Partes se basen en un mecanismo legal especifico para garantizar las transferencias inter-
nacionales de datos que posteriormente sea modificado, revocado o declarado no vélido por un tribunal de jurisdic-
cién competente, las Partes acuerdan cooperar de buena fe para terminar rdpidamente la transferencia o buscar un
mecanismo alternativo adecuado que pueda respaldar legalmente dicha transferencia.

12. Otras consideraciones

El presente DPA constituye una parte integral del acuerdo comercial entre las Partes para el Servicio VIP y se con-
siderard en vigor una vez suscrito el acuerdo comercial.

Este DPA se rige por las leyes de la entidad local correspondiente de Arthrex en la regién EMEA: https://www.
arthrex.com/corporate/locations. Cualquier conflicto que surja de él o esté relacionado con él se llevard exclusiva-
mente ante el tribunal competente segun la ubicacién de la entidad local de Arthrex correspondiente en la region
EMEA. Puede ponerse en contacto con la DPO de Arthrex en: privacy@arthrex.com.
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