Smlouva o spolupraci na vyvoji softwaru CAREBOT

uzavrend podle § 269 odst. 2 zdkona ¢. 513/1991 Sh., Obchodni zdakonik, ve znéni pozdéjsich predpisit
(ddle jen ,, Obchodni zdkonik ") nize uvedeného dne, mésice a roku mezi

Carebot s.r.0.

se sidlem ¢. ev. 26, 664 34 Rozdrojovice

ICO: 10898263

DIC: CZ10898263

IC DPH:

zapsana v obchodnim rejstiiku u Krajského soudu v Brné, oddil C, vlozka 123423
zastoupena: Mgr. Danielem Kvakem a Mat¢jem Misarem, jednateli
(dale jen ,,Carebot™)

Fio banka

Bankové spojenie:

EUR CAREBOT

BIC/SWIFT: FIOBCZPPXXX

Univerzitna nemocnica Martin

se sidlem Kollarova 2, 039 59, Martin
ICO: 00365327

DIC: SK2020598019

IC DPH: SK2020598019

Bankové spoienie: Statna pokladnica

BIC/SWIFT: SPSRSKBAXXX
zastoupena: MUDr. Ivan Kocan, PhD., MHA, teditel
(dale jen ,,Nemocnice")

(dale téz jako ,,Smluvni strana® ¢i spole¢né jako ,.Smluvni strany™).

I:
Predmét smlouvy

1.  Spolecnost Carebot vyviji doporucujici systém umélé inteligence vyhodnocujici rentgenové
snimky hrudniku definovany blize v Priloze €. 1 této smlouvy (ddle jen ,Software™). S ohledem na
stav vyvoje Softwaru se spolec¢nost Carebot rozhodla provést test, jehoz cilem je ovéfit funkénost
Softwaru a jeho zpusobilost postoupit do dalsi vyvojové faze (dale jen , Test™). Specifikace Testu
a jeho harmonogram jsou uvedeny v Pfiloze ¢. 1 této smlouvy.

2. Nemocnice se zavazuje poskytnout spole¢nosti Carebot sou¢innost a odborné poradenstvi a sluzby
pii provadéni Testu v rozsahu a zpusobem stanovenym v této smlouvé a Priloze ¢. 1.
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Prava a povinnosti Smluvnich stran
pii implementaci Softwaru do Systému Nemocnice

Nemocnice se zavazuje poskytnout soucinnost spolecnosti Carebot pii implementaci Softwaru do

systému PACS pouzivancho Nemocnici (dile jen ..Systém Nemocnice™). Soucinnost pii

implementaci Softwaru zahrnuje zejména soucinnost spocivajici v umoznéni:

a. propojeni Systému Nemocnice a moduli Softwaru poskytmutych spole¢nosti Carebot dle
pozadavku spole¢nosti Carebot;
oveéfeni funk¢nosti propojeni Systému Nemocnice a Softwaru;

¢. vytvoreni samostatného, oddéleného archivu, ze kterého budou v ramci Testu predavany
anonymizované rentgenové snimky hrudniku ze Systému Nemocnice do Softwaru (kvili
omezeném piistupu vyhradné pro osoby provadejici Test dle ¢l. 111 odst. 3 této smlouvy);

d.  zajisténi anonymizace rentgenovych snimki hrudniku pii pfedani ze Systému Nemocnice do
Softwaru v pribéhu Testu;

Nemocnice se zavazuje poskytnout soucinnost nejpozdéji do 3 pracovnich dni poté, co je
spole¢nosti Carebot o jeji poskytnuti pozadana telefonicky ¢i e-mailem u kontaktni osoby uvedené
v ¢l. VII této smlouvy. Nemocnice se rovnéz zavazuje k poskytnuti soucinnosti v pripadé feseni
neoc¢ekavanych komplikaci pii implementaci Softwaru.

Nemocnice prohlasuje, ze souhlasi s implementaci Softwaru do Systému Nemocnice a v piipadé
potieby poskytne spolecnosti Carebot veskerou potiebnou soucinnost.

Nemocnice si neni védoma zadnych piekazek implementace Softwaru, jeho propojeni se Systémem
Nemocnice a provedeni Testu v rozsahu a zpusobem stanovenym v této smlouve. V piipadé, kdy

je k propojeni Softwaru se Systémem Nemocnice a k provedeni Testu tieba zvlastnich povoleni,

licence ¢i souhlasu tietich osob majici prava k Systému Nemocnice, zavazuje se Nemocnice takové
povoleni, licenci ¢i souhlas zajistit, a to pouze pro ucely Testu. Takovéto zajisténi licenci pro ucely
Testu nemuze byt vykladano jako udéleni licence ¢i pievod jakychkoliv prav souvisejicich se
Systémem Nemocnice na spole¢nosti Carebot, pokud neni mezi Smluvnimi stranami vyslovng
sjednano jinak. VySe uvedené vsak nebrani vyuziti Softwaru ze strany Nemocnice a spolecnosti
Carebot pro ucely plnéni povinnosti stanovenych touto smlouvou.

Il
Priva a povinnosti Smluvnich stran
pri provadéni Testu

Smiluvni strany se zavazuji postupovat pii provadéni Testu podle této smlouvy. V piipadé, ze dojde
k situaci, kdy pii provadéni Testu nebude mozné postupovat podle této smlouvy, nebo dojde
k situaci touto smlouvou nepiedvidané, je spole¢nost Carebot opravnéna pisemné navrhnout
zavazny postup, podle néhoz budou Smluvni strany, po schvaleni tohoto postupu v§emi smluvnimi
stranami, postupovat pii feSeni takové situace. Nemocnice se zavazuji poskytnout spole¢nosti
Carebot nezbytnou sou¢innost.

Test bude provadén v Nemocni postupem specifikovanym v Pfiloze ¢. | této smlouvy a ve fazich
a Casovych intervalech stanovenych tamtéz. Smluvni strany se dohodly, ze v pripadé, kdy se jim
po vzajemné domluvé bude zdat vhodnéjsi diivéjsi ukonceni Testu bez provedeni viech jeho fazi,
ujednaji spolecné nezbytné zmény prubéhu Testu a aktualizuji dodatkem Prilohu €. 1 této smlouvy.
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Tim neni dotena moznost predcasného ukonceni Testu v disledku ukongeni této smlouvy,
nebude-li mozné v Testu v disledku odstoupeni nékteré ze Smluvnich stran nadale pokracovat.

Nemocnice se zavazuje, Ze k provedeni Testu dedikuje odborné pracovniky zaméstnané
v Nemocnici se vzdélanim a zkuSenostmi vyzadovanymi touto smlouvou a v mnoZstvi
pozadovaném touto smlouvou (dale jen ,Testovaci tym*). Nemocnice se zavazuje, ze umozni
spolecnosti Carebot primou spolupraci s Testovacim tymem v rozsahu vyzadovaném podminkami
provadeéni Testu podle této smlouvy. Spole¢nost Carebot se zavazuje, ze pied zapocetim Testu
poskytne viem ¢leniim Testovaciho tymu $koleni a podklady nezbytné pro pouzivani Softwaru a
provadéni Testu.

Nemocnice se zavazuje, Ze pii provadéni Testu bude postupovat s pééi fadného odbornika a
zavazuje se, ze v rdmci Testu bude vyhodnoceno minimalné 1000 rentgenovych snimki hrudniku.

Nic v této smlouvé nezbavuje Nemocnici odpovédnosti za postup pii poskytovani zdravotnich
sluzeb pacientim a plnéni povinnosti stanovenych v prisluSnych pravnich piedpisech, zejména
v zakone €. 576/2004 Z. z., o zdravotni péci, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Smluvni strany pro vylouceni pochybnosti prohlasuji, ze:

a.  zazpusobilost Systému Nemocnice k provedeni Testu odpovida Nemocnice; Nemocnice vSak
neni zodpovédna za implementaci Softwaru, kterou provadi spole¢nost Carebot ani za
vyhodnoceni vySetieni a vysledky ziskané ze Softwaru a zobrazené v Systému Nemocriice.

b.  zaproblémy s funkénosti Softwaru odpovida spole¢nost Carebot.

V piipadé, ze v prubéhu Testu dojde k ijmé na zdravi ¢i imrti pacienta Nemocnice, které miize mit
souvislost s pouzitim Softwaru, je Nemocnice povinna o této skuteénosti neprodlené informovat
spole¢nost Carebot, Nemocnice bere na védomi a souhlasi, ze Software je doporucujici systém,
ktery v aktualni podob¢é muize 1¢kar vyuzit ke kontrole a ke zrychleni jeho diagnostického procesu,
nicméné veskerou odpovédnost za stanoveni diagnozy konkrétniho pacienta nese vzdy Nemocnice
jako poskytovatel zdravotnich sluzeb.

V.
Prava a povinnosti Smluvnich stran
pri poskytovini technické podpory

Aniz jsou dot¢eny povinnosti stanovené v piedchozich ¢lancich smlouvy, Nemocnice se zavazuje
zajiStovat v pribehu implementace Softwaru i v prubéhu provadéni Testu technickou podporu
nezbytnou k provadéni ¢innosti podle této smlouvy ve vztahu k Systému Nemocnice. Tim neni
dotcena odpovédnost spolecnosti Carebot za technicky stav Softwaru, jeho implementaci do
Systému Nemocnice a provedeni Testu.

V piipadé, kdy dojde k jakékoliv technické zavade v Systému Nemocnice v prubéhu Testu, je
Nemocnice povinna v sou¢innosti se spolecnosti Carebot provést vSechny nezbytné kroky
k odstranéni této zavady. V piipadé, kdy bude mit technicka zavada puvod v Softwaru, a nikoliv
Systému Nemocnice, je k jejimu odstranéni povinna spole¢nost Carebot a Nemocnice je v takovém
piipadé povinna poskytnout spole¢nosti Carebot veskerou nezbytnou soucinnost.

Pro hlasSeni technickych zavad ¢i potizi pii provadéni Testu bude Nemocnice vyuzivat kontakini
osoby uvedené v ¢l. VII této smlouvy.
V.
Ochrana osobnich tdaju, duvérnych informaci a publikace

3711



5]

Smluvni strany se zavazuji ze pii zpracovavani osobnich udaji pii plnéni povinnosti dle této
smlouvy budou postupovat v souladu s platnymi pravnimi predpisy, zejména s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané¢ fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich dajii a o volném pohybu téchto tdaju a o zruseni smérnice
95/46/ES (GDPR) a zdkonem ¢, 18/2018 Z. z.., 0 ochrané osobnich tdaji a o zméné a doplnéni
nékterych zakoni. ve znéni pozdéjsich predpist. V piipadé¢, ze bude nezbytné, aby pro ucely plnéni
povinnosti dle této smlouvy Smluvni strany upravily své vzdjemné povinnosti tykajici se
zpracovani osobnich udajii, zavazuji se uzaviit samostatnou smlouvu o zpracovani osobnich tdaju,
popt. jiny dokument vyzadovany prislusnymi pravnimi predpisy.

Nemocnice se zavazuje, ze v piipadé, kdy je to vyzadovano piisluSnymi pravnimi piedpisy, ziska
od pacientt souhlas s jejich ucasti v Testu a se zpracovanim jejich osobnich udaji v rozsahu, ktery
je nezbytny pro plnéni povinnosti Nemocnice a piipadné dalSich Smluvnich stran podle této
smlouvy.

Smluvni strany vyslovné uvadgji, ze spole¢nost Carebot nebude v pribéhu Testu zpracovavat ani
ziskavat osobni udaje pacienti Nemocnice. V piipad¢, kdy by spole¢nost Carebot obdrzela omylem
osobni tdaje pacientt, zavazuje se tyto tdaje bezodkladné smazat a informovat o této skutecnosti
ostatni Smluvni strany. Na takto ziskané osobni tdaje se uplatni povinnost micenlivosti dle
odstavce 4 tohoto ¢lanku smlouvy v plném rozsahu.

Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, ze neni-li v této smlouvé uvedeno jinak, jsou vsechny
informace tykajici se tohoto smluvniho vztahu, zejména Softwaru, Testu, jeho pritb¢hu a vysledku
(dale jen ,Duvérné informace™) povazovany za obchodni tajemstvi spole¢nosti Carebot.
Nemocnice neni opravnéna poskytovat ¢i uverejiovat jakékoliv Divémné informace, vyjma situace,
kdy je poskytnuti takovych informaci povinnosti piislusné Smluvni strany zalozenou platnymi
pravnimi predpisy, nebo se jedna o jiz zveiejnéné informace v souladu s touto smlouvou, popi. ma
prislu$na Smluvni strana predchozi pisemny souhlas spole¢nosti Carebot.

Smluvni strany se dohodly, ze povazuji za prospésné, pokud bude veiejnost informovana o
spolupraci Nemocnice a spolecnosti Carebot na vyvoji Softwaru a provadéni Testu dle této
smlouvy. Z tohoto diivodu se Nemocnice zavazuje, ze spoleCnosti Carebot v ramei medialnich a
PR aktivit poskytne na vyzadani soucinnost pii koncipovani a uverejiovani zprav, tiskovych
prohlaseni a jinych informaci dle pozadavki spole¢nosti Carebot. Tim nejsou dotéena omezeni
Smluvnich stran dle odstavce 4 tohoto ¢lanku smlouvy.

Smluvni strany se dohodly, Ze prezentovani dat ziskanych v prubéhu Testu, popt. jeho vysledku
musi byt predem odsouhlaseno vSemi Smluvnimi stranami, a to e-mailem prostiednictvim

kontaktnich osob uvedenych v &l. VII odst. 1 této smlouvy.

Spole¢nost Carebot se zavazuje, ze pii poskytovani informaci o provadeéni Testu, bude vzdy uvadét,
ze Test probiha ve spolupraci s Nemocnici.

VI
Trvani smlouvy
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Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu viemi Smluvnimi stranami a G¢innost dnem nasledujicim
po dni jej zvefejneni v Centralnom registri zmliv vedenom na portali Uradu vlady SR. Smlouva se
uzavira se na dobu urcitou, a to na dobu 5 mésicii od dne G&innosti této smlouvy. Prvni 2 mésice jsou
vyhrazené na technické a implementaéni prace a nejsou a¢tovany. Dalsi 3 mésice jsou na jednotlivé faze
pilotu a budou uctovany dle ¢l. VIII, odst. 2. Smlouvu lze po vzajemné dohodé obou stran prodlouzit.

!\J
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Pied timto datem je mozné smlouvu ukonéit pouze:

a. dohodou vSech Smluvnich stran;

b.  odstoupeni nekteré ze Smluvnich stran v disledku podstatného poruseni této smlouvy:

¢. vypovedou, a to aj bez uvedenia dovodu, pri¢om vypovédna lehota je 3 mesiace a zadina
plynut’ ditom doruéenia vypovede druhej zmluvnej strane.

V pripadé piedCasného ukonceni této smlouvy se Smluvni strany zavazuji poskytnout si vzajemné
soucinnost k ukonceni aktualné probihajici faze Testu dle Piilohy &. 1 této smiouvy.

VIL
Kontaktni osoby a komunikace Smluvnich stran

Smluvni strany se dohodly, Ze pro ii¢ely plnéni této smlouvy budou vyuzivat vyluéné nasledujici
kontaktni osoby:

Carebot

V otazkach smluvnich: Matéj Misaf, e-mail:

V otazkach technickych: Daniel Kvak, e-mail:

V otazkach obchodnich: Ing, Adam Gtundél, MBA e-mail:

V otazkich lékaiskych: MUDr. Anna Chromcova, e-mail: tel.:

Nemocnice
V otazkach smluvnich a technickych: Ing. Pavol Zajac, e-mail:

Smluvni strany se dohodly, ze pro pisemnou komunikaci budou pouZzivat emailové adresy
piislusnych kontaktnich osob. V piipadé, ze bude nezbytné urcity dokument doru¢it druhé Smluvni
strané do vlastnich rukou, bude dorucen prostiednictvim datové schranky ¢i formou doporuéeného
dopisu na adresu sidla prislusné Smluvni strany.

VIIL.
Odména za predmét smlouvy a platebni podminky
Nemocnice se zavazuje za Test zaplatit spole¢nosti Carebot odménu (dale jen ,,Odména®), a to za

podminek uvedenych v této Smlouvé.
Vyse odmény dle této Smlouvy je mési¢né celkem:
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Cena v EURO bez Cena v EURO vietné
DPH Sazba DPH DPH v EURO DPH
825 20% 165 990

L

Spolecnost Carebot prohlasuje, ze Odména piné pokryva viechny naklady spojené s Testem podle
této Smlouvy, a to vcetné viech poplatki a nakladii spojenych se spravou a provozovanim Testu.
Odmeéna zahmuje také vSechny dané, cla a dalSi poplatky placené spole¢nosti Carebot béhem
poskytovani Testu, s vyjimkou dané z pridané hodnoty (DPH) splatné v Ceské republice, ktera
bude spolecnosti Carebot u¢tovana podle platnych pravnich predpisi. Pro vylouceni vSech
pochybnosti Smluvni strany uvadéji, ze v Odméné nejsou zahrnuty ceny za poskytovani jinych
sluzeb ¢&i plnéni, které nejsou vyslovné uvedeny v této Smlouvé.
Faktury vystavené spoleénosti Carebot, ktera je platcem dané z pridané hodnoty (DPH) v Ceské
republice, budou zaroven slouzit jako danovy doklad, pii¢emz budou spliiovat veskeré nalezitosti
danového dokladu podle vSech piislusnych pravnich predpisit ke dni vystaveni faktury a budou
obsahovat’ minimalne tieto adaje:

- oznadenie Nemocnice a spol. Carebot, adresa, sidlo, ICO, DIC IC DPH (a idaje podl'a § 3a

Obchodného zakonnika),

- miesto dodania a nazov dodaného predmetu zmluvy,

- cislo zmluvy,

- cislo faktury,

- datum vystavenia, datum dodania, datum splatnosti faktury.

- fakturovana ¢iastku bez DPH, DPH a celkovo fakturovani sumu,

- oznacenie prazného ustavu, ¢islo uctu, IBAN, SWIFT,

- peciatku a podpis opravneného zastupcu Carebot.
Carebot je opravneny vystavit' faktiru po riadnom ukonceni kazdej jednotlivej etapy testu podla
prilohy ¢. | tejto zmluvy, pricom fakturu je povinny vystavit najneskor do piateho pracovného dia
mesiaca nasledujiceho po mesiaci, v ktorom bola ukoncena etapa testu podla prilohy ¢. 1 tejto
zmluvy. Splatnost faktir je 60 dni od ich vystavenia. Uhrada sa uskuteéni bezhotovostnym
prevodom na ucet Carebot uvedeny v zahlavi tejto zmluvy.
Spolecnost Carebot prohlasuje, ze (1) neni evidovana jako nespolehlivy platce DPH ve smyslu §
106a zakona ¢. 235/2004, o dani z piidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich piedpisa (dale jen ,,Zakon
o DPH™) a (ii) uvedla v této Smlouvé a bude uvadét v danovych dokladech vystavenych dle této
Smlouvy pro thrady vsech ¢asti Odmeény za poskytovani sluzeb pouze bankovni ucet, ktery
oznamila spravci dané, aby jej tento mohl v souladu se Ziakonem o DPH zverejnit zpusobem
umozinujicim dalkovy pristup. Bude-1li na danovém dokladu uveden jiny nez oznameny tcet podle
piedchozi véty tohoto odstavee, Nemocnice je opravnéna poukazat prislusnou platbu na kterykoli
oznameny tcet spole¢nosti Carebot. Uhrada platby na kterykoli oznameny et (tj. ucet odlisny od
uctu uvedeného na danovém dokladu) je Smluvnimi stranami povazovana za radnou thradu plnéni
dle Smlouvy.
Carebot sa zavizuje, ze bez pisomného sithlasu Nemocnice nepostipi svoje petiazné pohl'adavky,
ktoré vzniknu z tejto zmluvy inym tretim osobam. Postiipenie pohl'adavky zo strany Carebot tretej
osobe bez sithlasu Nemocnice je neplatné. Suhlas Nemocnice je platny len za podmienky, ze bol
na takyto ukon udeleny predchadzajuci suhlas MZ SR. V pripade porusenia tejto povinnosti je
Carebot povinny uhradit’ Nemocnici zmluvni pokutu vo vySke 2 % z istiny pohladavky. Uvedené
sa neuplatni. ak osobitny pravny predpis vztfahujici sa na pohl'adavku vyplyvajicu z takejto
zmluvy vylucuje moznost’ podmienit’ postapenie pohl'adavky sihlasom Nemcnice ako diznika.
Zmluvné strany sa dohodli, ze Carebot neprijme vyhlasenie podla § 303 anasl. Obchodného
zakonnika. V pripade porusenia tejto povinnosti je Carebot povinny uhradit Nemocnici zmluvnu
pokutu vo vyske 2 % zistiny pohladavky. Uvedené sa neuplatni, ak osobitny pravny predpis
vylucuje uzavretie dohody podla predchadzajucej vety.
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IX.
Prava duSevniho vlastnictvi
I, Veskere¢ informace, dokumenty, zpravy, tdaje, vysledky, know-how, objevy, informace a dalsi
materidly vytvorené nebo vyvinuté v pribéhu Testu nebo v souvislosti s nim jsou vyhradnim
vlastnictvim spolecnosti Carebot a spole¢nost Carebot je miize pouzivat k jakémukoli ucelu.

2. Smluvni strany berou na védomi a souhlasi, ze veskera prava k Softwaru nalezi spole¢nosti
Carebot. Nic v této smlouvé nemize byt vykladano jako udéleni licence &i prevod jakychkoliv
prav souvisejicich se Softwarem na Nemocnici, pokud neni mezi Smluvnimi stranami vyslovné
sjednano jinak. Vyse uvedené viak nebrani vyuziti Softwaru ze strany Nemocnice pro ucely
plnéni povinnosti stanovenych touto smlouvou.

(%]

Nemocnice je opravnéna pouzivat Software a nakladat s nim pouze v rozsahu a zpiisobem
stanovenym v této smlouvé.

X.
Zavérecna ustanoveni

Ustanoveni priloh. na které tato smlouva odkazuje, tvofi nedilnou sou¢ast této smlouvy a jsou pro
Smluvni strany zavazné.

2. Tato smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, piic¢emz kazda ze Smluvnich stran obdrzi po
jednom.

3. Tuto smlouvu lze ménit a dopliiovat pouze pisemnymi dodatky podepsanymi viemi Smluvnimi
stranami.

4. Tato smlouva se fidi pravem Slovenské republiky, zejména Obchodnim zékonikem. V piipadé
sporu o vyklad nebo plnéni této smlouvy se Smluvni strany pokusi v dobré vife vytesit tento spor
smirng. Jakykoli spor nebo zaleZitost. kterou nelze vytesit smirng, budou predlozeny piislusnym
soudum Slovenskeé republiky.

Prilohy:

- Priloha ¢. 1 - Specifikace a harmonogram provedeni Testu
V Rozdrojovicich dne: _ V Martine dne: /€ ¥ 2020
Carebot s.r.0. Univerzitnd nemocnica Martin
Mgr. Daniel Kvak, jednatel MUDr. Ivan Kocan, PhD., MHA, feditel

J Univerzitnd nemocnica Martin |
Koliarova 2, 036 59 Martin \
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Priloha ¢. 1
Specifikace a harmonogram provedeni Testu

Neni-li v této priloze uvedeno jinak, pouziji se pro jeji vyklad zkratky a definice uvedené ve smilouve.
V pFipadé rozporu mezi touto prilohou a smlouvou, se pouzije tato priloha.

I. POPIS SOFTWARU

Nazev:
Carebot Al CXR

Vyrobce:
Carebot s.r.0.

Popis:

Carebot Al CXR je doporucujici software vyuzivajici metody umélé inteligence, resp. strojového
uceni a pocitacového vidéni k detekei nalezili na skiagrafickych snimcich hrudniku. Tento software
Je vyuzivan jako systém pro druhé &teni obrazové dokumentace. Software je uréen pouze pro
zaSkoleny personal s pozadovanou zpiisobilosti. Vyhodnocovani snimkii lze provadét pouze na
schvalenych radiologickych monitorech a v souladu s doporu¢enim vyrobee.

2. POPIS TESTU A JEHO CiLU

Pfedmétem Testu je sbér dat pro cely vyvoje Softwaru jako zdravotnického prostiedku pro ticely
validace a nasledného posouzeni shody podle naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES,
nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) &. 1223/2009 a o zru$eni smérnic Rady 90/385/EHS a
93/42/EHS.

Test probehne v Nemocnici ve tiech fazich a probéhne skrze postupné nasazeni moduld Softwaru
do systému PACS, ktery je v Nemocnici vyuZivan k zobrazovani zdravotnické obrazové
dokumentace. Clenové Testovaciho tymu budou v pribéhu Testu zpfistupnéné moduly Softwaru
vyuzivat jako pomiicku pfi stanovovani diagndzy pacientii a vyhodnocovat spravnost a presnost
hodnoceni provedenych Softwarem. V ramci Testu dojde k pienosu anonymizovanych snimkii ze
systému PACS do Softwaru pro vytvofeni predikce pomoci umélé inteligence. Kopie téchto
anonymizovanych snimki zistanou po skonéeni Testu uloZzeny v Softwaru a stanou se vlastnictvim
spolenosti Carebot. PfenaSeny budou pouze snimky s pfedem jasné definovanou modalitou
pomoci tagii. Dle standardii nastavenych v Nemocnici ptijde prevazné o tagy typu: plice, plice RTG,
hrudnik RTG apod.

V prubéhu vSech fazi Testu bude vyhodnoceno minimainé 1.000 RTG snimka.
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HARMONOGRAM PROVADENI TESTU A POSTUP PRI PROVADENI
JEDNOTLIVYCH FAZIi TESTU

Pied zahajenim Faze 1 / Etapy I je Nemocnice povinna jmenovat Cleny Testovaciho tymu.
Jmenoviani probéhne po konzultaci se spole¢nosti Carebot. Clenem Testovaciho tymu mize byt
pouze Iékai zaméstnany v Nemocnici.

Po sestaveni Testovaciho tymu provede spoleSnost Carebot uvodni Skoleni a instruktaz clent
Testovaciho tymu v prostorach Nemocnice. Pii tomto Skoleni preda viem ¢lenam Testovaciho
tymu dokumenty a podklady nezbytné pro provedeni Testu a seznami je s konkrétnim pribéhem
Testu, jcho jednotlivych fazi dle této piilohy smlouvy. Terminy provadéni jednotlivych fazi Testu
nejsou zavazné. Jedna se pouze o piedpokladany harmonogram realizace.

Skoné¢enim $koleni je Test povazovan za zahajeny (den Skoleni je den 0).

Faze 1 / Etapa |

termin realizace:
Den 1 az 30

Frekvence schuzek s Testovacim tymem:
Jedenkrat za kalendaini mésic / trvani schiizky 1 hod.

Pilotni nasazeni (implementace) systému Carebot coby necertifikovaného zdravotnického
prostiedku v Nemocnici

Carebot Al CXR v soucasnosti prochazi certifikaci zdravotnického prostiedku (MDR),
ocekavané datum spusténi do klinického provozu je Q3/2023. V ramci prvni etapy bude systém
Carebot Al CXR (dale jen ,systém™) testovan v ramci preklinické praxe na datech mimo
produkéni archiv. Tato etapa bude slouzit k verifikaci technologické adopce systému a zapojeni
do aktudlni radiodiagnostické workflow. V ramci této etapy / faze si miize spolecnost Carebot
vyzadat od nemocnice testovaci dataset. Dataset obsahuje anonymizovane snimky dle zaméreni
pilotni projektu.

Faze 11/ Etapa Il

termin realizace:
Den 31 az 60

Frekvence schuzek s Testovacim tymem:
Jedenkrat za kalendaini mésic

Testovani systému Carebot Nemocnici

V ramci druhé etapy / faze bude testovana presnost hodnoceni systému na retrospektivné
sesbiranych dat z realné klinické praxe. Design testovani a navazané studie bude presnéji
definovan s radiodiagnostickym tymem nemocnice. Dale budou vybrani ¢lenové radiologického
oddélen i ktefi se budou na této fazi / etapé podilet. Tito ¢lenové budou tzce spolupracovat a
konzultovat prabézné vysledky testovani.
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Faze 111 / Etapa 111

termin realizace:
Den 61 az 90

Frekvence schiizek s Testovacim tymem:
Jedenkrat za kalendani mésic / trvani schiizky 1 hod.

PIné nasazeni systému Carebot coby certifikovaného zdravotnického prostiedku v Nemocnici

Po zisku certifikace zdravotnického prostfedku systému (dale jen ,MDR*) bude systém nasazen
na produkenich klinickych datech prostiednictvim pripojeného PACS, popt. NIS. Systém bude
nasazen v souladu s aktualnim znénim dokumentace zdravotnického prostiedku véetné procesu
vigilance a sledovéani po uvedeni na trh. Obg strany se zavazuji Ze je jejich v zajmu nasadit v
budoucnu systém do realného provozu tak, aby pomdhal lékaiim pi kazdodennim
vyhodnocovani snimki.

Dojde k doskoleni potiebnych ¢lent lékaiského tymu, a to prevazné téch ktefi se netcastnili
pilotniho projektu.

UKONCENI TESTU

Test je ukoncen konanim zavérecné schiizky s Testovacim tymem, ktera se bude konat nejpozdéji
15.12. 2023.

KONTAKTNi OSOBY PRO PROVADENI TESTU

Kontaktni osoby spolecnosti Carebot pro provadéni Testu a technické dotazy:
Mate¢j Misar, e-mail: 1

Daniel Kvak, e-mail:

Adam Grundél, e-mai
Anna Chromcova, e-r
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