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i klinisk drift i 60 dagar. Vid sarskilda skél kan tiden
forlangas med maximalt 60 dagar. Forlangningen ska
vara skriftlig och motiverad.

Medicinteknisk produkt

Allmanna villkor 3.6  Tidpunkten for klinisk drift raknas fran att Produkten
ar installerad och godkéand for klinisk drift.
1 TILLAMPLIGHET 3.7 Produkten ska, om praktiskt mgjligt, markas med att
1.1 Avtal om Provuppstallning traffas mellan behoriga det &r en Provuppstéllning samt slutdatum.
representanter for Leverantor och Kund. . . . .
3.8 Eventuella férbrukningsmaterial som kravs under
Provuppstéllningen av Produkten bekostas av
2 DEFINITIONER Kunden om inte annat 6verenskommes.
2.1 Avtalet . . .. .
o L 3.9 Utford Provuppstéllning far inte anvandas av
Parternas skriftliga avtal om Provuppstallining av Leverantér i marknadsforingssyfte eller i pastdenden
Produkt, inklusive eventuella bilagor. om Produktens egenskaper om inte annat
22 Kund Overenskommits med Kund.
\lézra(;\(jgg/;lsrtealslr?mgt-enllgt Avtalet ska erhalla Produkt for 4 KUNDENS ATAGANDE
. 4.1 Kunden ska meddela Leverantdren vad de avser att
2.3 Leverantor anvanda Produkten till och vad som ska utvarderas.
Juridisk eller fysisk person som enligt Avtalet . .
tillhandahaller Produkt for Provuppstalining. 4.2 Kunden ansvarar for att Produkten anvands och
hanteras i enlighet med avsedd anvéndning och
2.4 Part/Parter Leverantdrens givna instruktioner.
Part
Iﬁ?ﬁéfmor och Kund enskilt 4.3 Funktion§st0'rningar ske_l omedelbgrt anmélas t_iII
Leverantsr och Kund gemensamt Leverantoren. Erforderliga reparationer, justeringar
och andringar far endast utforas av Leverantoren
25 Produkt utsedd personal.
Medicinteknisk produkt och dess eventuella tillbehor 4.4 Kunden har under provuppstéaliningstiden
och kringutrustning (enligt definition MDR artikel 2.1 nyttjanderatten till Produkten enbart for
och IVDR artikel 2.2) som enligt Avtalet ska Provuppstéliningens syfte. Denna ratt far inte
provuppstallas. overlatas till tredje part.
2.6 Provuppstallning 4.5 Kunden ska sakerstélla att all relevant information
Provuppstélining av medicinteknisk produkt innebéar som krévs ft‘)r_ att Leverantt')rf:‘n Slfa kunne_l fullgdra sitt
att en leverantér under en begransad tid atagande enligt detta avtal, dverlamnas il
tillhandahaller en Produkt till en vardgivare for att Leverantéren utan onddigt drgjsmal.
personalen ska kunna testa och utvardera den som
en del av marknadsundersokning eller som en 4.6 Kunden ansvarar for att Produkten tas ur kliniskt bruk
prévning, utvardering under upphandling. Detta gors vid tidpunkten for Provuppstallningens slutdatum.
for att sékerstalla att Produkten uppfyller de specifika
behoven och kraven hos Kund. 4.7 Om skada uppstar till foljd av oaktsamhet eller av
underlatenhet att folja foreskrivna hanterings-,
3 FORUTSATTNINGAR s'a'okerhets— och underhallsanvisningar, ska Kunden
sta for kostnaden for reparation eller erséttning av
3.1 Vid all Provuppstéllning ska hansyn tas till Lag Produkten.
(2016:1145) om offentlig upphandling (LOU) samt )
Samverkansregler fér vard och industri 4.8 Nar Provuppstallningen ar avslutad skall Kunden
(6verenskommelse mellan SKR, LIF, Swedish tillsammans med Leverantéren tillse att Kundens
» Labtech och Swedish Medtech). information (tex patientinformation) raderas eller
E; aterlamnas till Kund i enlighet med mellan Parterna
g 3.2 Provuppstélining fér inte dvergd i kop, hyra, finansiell uppréttat personuppgiftsbitradesavtal. Eventuell
% eller operationell leasing med mindre &n att Kunden leverantorsspecifik mjukvara ska avinstalleras i
= genomfor upphandling alternativt via Kundens IT-miljo.
£ direktupphandling gor bestallning.
g 3.3 Produkt som provuppstalls far inte tas i klinisk drift 5 LEVERANTORENS ATAGANDE
3 innan den kontrollerats enligt tillverkarens N
Rkl g o
¢ gg‘éﬁgg?s'nfvfehhgﬁgtggPsgof]ar?(‘)tslzmPpStaI'n'ng har inte uteslutande MDR (EU)2017/745 eller IVDR
z (EU)2017/746 inklusive gallande
2 A . a L . 6vergangsbestammelser for MDD eller IVDD.
gz 3.4 E;?l\)/uppstallnjng som kra.yelr. sarskild installation eller Leverantoren ska pa begaran kunna tillhandahalla
& yggnad far inte ske forran ritning och dokument som styrker detta
2 ombyggnadsspecifikation godkénts av '
2 fastighetsagaren eller dennes ombud.
QN‘O 5.2 EU-forsakran om pverenstémmelse (Declaration of
8 3.5 Produkt som provuppstélls kan som langst anvandas conform|ty_)_ sk_a pa begaran bifogas Produkten infor
ES Provuppstallning.
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Leverantoren ansvarar for att aterta packmaterial och
emballage efter utférd installation om inte annat
Overenskommits.

Leverantdren bekostar och ansvarar for transport av
Produkt till och frdn Kund.

Leveranttren ansvarar for att av denne bekostad
installation, avinstallation och kontroll utférs enligt
tillverkarens anvisningar samt ar fackmannamassigt
utford enligt géllande bestdmmelser for elektricitet,
gas, vatska och mekaniska egenskaper.

Leverantoren tillhandahaller bruksanvisning samt
erforderlig teknisk dokumentation. Bruksanvisning
ska vara pa svenska.

Leverantdren ska ange vilka kombinationer av
Produkter som &r godkénda inom avsedd
anvandning under Provuppstallning.

Leverantdren ansvarar for fullgjord utbildning av
Kundens berérda personal i anvandning, hantering,
funktion och risker vid anvandning av Produkten
inklusive rengoring, sterilisering etc. sa att Produkten
kan hanteras sékert.

Leverantdren ansvarar for att skriftlig information
lamnas fore tecknandet av avtalet om eventuella
kontroller, underhall och service som maste utféras
under provuppstallningstiden for att garantera séker
funktion.

Leverantoren ska halla Produkten forsakrad under
avtalstiden med en for andamalet lamplig forsékring
som tacker saval skada som ansvar.

Leverantoren ansvarar for att ansvarig kontaktperson
hos Kund meddelas nar produkten ar atertagen eller
provuppstallningstiden forlangs.

Leverantdren ansvarar for alla kostnader som kan
uppsta for intrdng i patent-, upphovs, monster och
varuméarkesratt vad avser Produkten. Leverantoren
garanterar att Produkten inte gor intrang i tredje parts
patent-, upphovs-, monster- eller
varumarkesrattigheter. Om intrangsansprak riktas
mot Produkten, atar sig Leverantéren att pa egen
bekostnad foérsvara sddana ansprak och, om det
faststalls att intrdng foreligger, vidta skaliga atgarder
sésom att erhélla nodvandiga licenser, ersiatta
Produkten eller anpassa den for att undvika intrang.
Leverantoren ansvarar dock inte for intrdng som
uppstar till foljd av &ndringar, kombinationer eller
specifik anvéndning av Produkten som inte har
godkéants av Leveranttren.

Leverantdren ansvarar for samtliga kostnader for
eventuella reparationer och underhall under
Provuppstaliningen, férutom om Kunden agerar
enligt 4.7.

Eventuell uppkoppling mot kundens IT-miljo skall ske
i samrad med Kund och de rutiner som Kunden har
for inforande av IT-produkter gallande dataskydd,
integritet och cybersakerhet ska foljas.

Innan installation ska en compliancebeddémning kring
informations- och IT-sékerhet vara godkénd av
behorig person hos Kund.
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SEKRETESS

| Kundens verksamhet géller sekretess och
tystnadsplikt enligt lag, sarskilt bestammelser
rérande uppgifter om enskildas personliga
forhallanden inom halso- och sjukvarden.
Leverantdren forbinder sig att folja de vid var tid
géallande offentlighets- och sekretessrattsliga
bestdmmelser samt annan tillamplig lagstiftning som
géller for Kundens verksambhet, inklusive
bestdmmelser om skydd av personuppgifter och
sekretess.

Leverantdren ansvarar for att berdrd personal och
andra personer som utfor uppdrag at Kunden, och
som Leverantdren ansvarar for, undertecknar
sekretessavtal. Dessa avtal ska sékerstélla att
sekretessbestéammelserna enligt detta avtal efterlevs.
Leverantoren ska pa begaran kunna redovisa en
forteckning Over dessa sekretessavtal till Kunden.

Kunden har rétt att inga sekretessavtal med ovan
namnda berdrda personer, som genom uppdraget
kan fa tillg&ng till uppgifter for vilka sekretess galler.
Sekretessen géller aven efter att Leverantérens
uppdrag hos Kunden har upphort.

BEHANDLING AV PERSONUPPGIFTER

Vardera Part ansvarar for att folja tillamplig
dataskyddslagstiftning och att nédvéandiga
personuppgiftsbitraédesavtal tecknas.

AVTALETS UPPHORANDE

Detta Avtal upphor automatiskt vid den i Avtalet
angivna provuppstéliningstidens slut, eller tidigare
efter skriftlig dverenskommelse mellan Parterna.
Utan att ange sarskilda skal har vardera Part ratt att
séaga upp Avtalet i fortid, under férutsattning att
motparten informerats skriftigen med 14 dagars
framforhallning.

Vid avtalets upphorande atar sig Kunden att
aterlamna Produkten rengjord och i samma skick
som vid mottagandet, med undantag for normalt
slitage.

Leverantdren ansvarar for att hamta provuppstalld
Produkt inom skalig tid efter avtalets upphérande.
Aterlamnandet bekostas av Leverantér, om inte
annat sarskilt avtalats.

Leverantoren ansvarar for att Produkten packas pa
ett sakert satt med erforderligt packmaterial och
emballage for atertransport om inte annat
overenskommet.

TVIST

Tvist med anledning av Avtalet ska i forsta hand
lI6sas genom férhandling mellan Parterna. Om dessa
forhandlingar inte leder till ett for Parterna godtagbart
resultat ska saken slutgiltigt avgéras av svensk
domstol med tillampning av svensk ratt.



