Cislo smlouvy ozndmeného subjektu: 8802-SM-PSD-2024-08 Podesva

Trojstranna provadéci smlouva o dozoru nad legacy devices

uzaviena podle ustanoveni § 2652 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni
pozdéjSich predpist, a ¢l. 120 odst. 3e Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
€. 2017/745 ze dne 5. dubna 2017, o zdravotnickych prostredcich
(déle jen ,,smlouva‘)

I.  Smluvni strany

Vyrobce:

Jméno, nazev firmy: Ing. Pavel Podes$va - IPPON - implantologické systémy

Pravni forma: fyzicka osoba

IC: 69602450 DIC: CZ6206220119
Sidlo: Nova cesta 2207, Vsetin PSC: 755 01
Bankovni spojeni: XXXXX

Cislo tétu: XXXXX

Statutarni organ vyrobce nebo zastupce opravnény jednat a podepisovat jménem vyrobce:
Jméno: Ing. Pavel Podesva Funkce: teditel

(déle jen ,,vyrobce®)

Oznameny subjekt:

Naézev: Cesky metrologicky institut

Sidlo: Brno, Okruzni 31, Brno PSC 638 00

Pravni forma: statni prispévkova organizace ziizena ziiz. listinou MH CR &. j. 521 385/92-44 ze dne
21. prosince 1992 ve znéni upravené zfizovaci listiny vydané Rozhodnutim ministra MPO ¢&. 72/2021,
¢.j. MPO 628289/2021/21100/01000 ze dne 9. prosince 2021;

IC: 00177016 DIC: CZ00177016

Bankovni spojeni: XXXXX

Cislo Gitu: XXXXX

Jménem oznameného subjektu jedna XXXXX

(dale jen ,,CMI*)

Oznameny subjekt:

Néazev: Elektrotechnicky zkusebni ustav, s. p.

Sidlo: Pod lisem 129/2, Troja, 182 00 Praha 8, Ceska republika

Pravni forma: statni podnik

IC: 00001481 DIC: CZ00001481

Jménem oznameného subjektu jedna XXXXX

(déle jen ,,odstupujici oznameny subjekt)

(dale téz spole¢né jako ,,smluvni strany®, ¢i jednotlivé jako ,,smluvni strana“)
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II.

Prohlaseni smluvnich stran

Smluvni strany prohlasuji, ze udaje uvedené v tomto ¢lanku smlouvy jsou v souladu s pfislusnymi zapisy
ve vefejném rejstiiku (§ 25 a nasledujicich zak. ¢. 304/2013 Sb., o vefejnych rejstiicich pravnickych
a fyzickych osob, ve znéni pozd¢jsich predpisti), nebo v zivnostenském rejstiiku (§ 60 zak. ¢. 455/1991 Sb.,
zivnostensky zakon, ve znéni pozdéjsich predpist), piip. v jiné evidenci, a Ze osoby zde uvedené jsou jejich
opravnénymi zastupci.

Smluvni strany urcuji osoby opravnéné jednat ve vécech predmétu této smlouvy:

a) za vyrobce:

- ve vécech smluvnich: XXXXX
- ve vécech dozoru nad legacy devices: XXXXX
- osoba odpovédna za dodrzovani pravnich predpisti: XXXXX

b) za CMI:

- vedouci Oddéleni administrace zakazek XXXXX

¢) za odstupujici oznameny subjekt:

- XXXXX

Predmét a ucel smlouvy

1.

Vyrobce podstoupil proces posouzeni shody a je drzitelem certifikatu vydaného odstupujicim
oznamenym subjektem v souladu se smérnici 93/42/EHS (MDD), ktery je platny nebo se povazuje za
platny v souladu s €l. 120 odst. 2 natizeni 2017/745/EU ve znéni natizeni 2023/607/EU (MDR). Tento
certifikat se vztahuje na prostfedky uvedené na trh po datu pouzitelnosti MDR do dat stanovenych ¢l.
120 odst. 3a a 3b MDR (dale jen ,,legacy devices®), kter¢ jsou pfedmétem odpovidajiciho dozoru ve
smyslu &l. 120 odst. 3¢ MDR. Umyslem vyrobce je touto smlouvou pievést tento dozor na CMI.

CMI a vyrobee uzavieli nebo maji v umyslu uzavtit Ramcovou smlouvu o sluzbach posouzeni shody
zdravotnickych prostiedkd a sluzbach souvisejicich (dale jen ,,Ramcova smlouva®), a nasledné
Provadéci smlouvu o posouzeni shody zdravotnickych prostiedkd. Pfedmétem téchto smluv jsou
legacy devices uvedené v Priloze €. 1 této smlouvy. S cilem stanovit podrobnosti tykajici se dozoru
nad legacy devices vyrobce ve smyslu ¢l. 120 odst. 3e MDR, véetné podminek tykajicich se prevodu
dozoru mezi CMI a odstupujicim oznidmenym subjektem, uzaviraji smluvni strany v souladu
s ustanovenim ¢l. II odst. 2 Ramcové smlouvy tuto smlouvu. Obchodni zalezitosti mezi vyrobcem a
CMI, které se tykaji prevodu dozoru nad legacy devices, jsou upraveny v samostatné smlouvé.

Specifikace legacy devices, jichz se prevod dozoru tyka, véetné Cisel certifikati a vymezeni
prislusného prechodného obdobi dle ¢l. 120 odst. 3a a 3b v navaznosti na ¢l. 120 odst. 3¢ MDR,
ptipadné informace o restriktivnim opatfeni tykajicim se certifikatl, je vymezena P¥ilohou €. 1 této
smlouvy. K Priloze €. 1 je vyrobce povinen piilozit vSechny certifikaty uvedené u prislusnych legacy
devices.

Datum, od kterého dojde k ptevodu dozoru nad legacy devices, tedy od kterého maji byt ukonceny
veskeré ¢innosti dozoru provadéné odstupujicim oznamenym subjektem a od kterého odpovédnost za
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&innosti dozoru nad legacy devices prebira CMI (dale jen ,,datum pievodu dozoru®), je 30 dni od
podpisu této smouvy. Smluvni strany berou na védomi, ze datum pfevodu dozoru nesmi byt pozdejsi
nez 26. zati 2024.

Vymezeni Sarzi legacy devices, na kterych jako poslednich bude uvedeno ¢islo odstupujiciho
oznameného subjektu, tvofi, za GCelem naplnéni pozadavku na vysledovatelnost zdravotnickych
prostiedkt, Piilohu €. 2 této smlouvy.

IT1. Podminky prevodu dozoru nad legacy devices

1.

4.

Smluvni strany berou na védomi, ze dozor nad legacy devices mtize byt pfeveden jen za piedpokladu,
ze certifikaty legacy devices byly vydany odstupujicim ozndmenym subjektem v rozsahu jeho
opravnéni platného v dobé jejich vydani a jsou platné nebo povazovany za platné v souladu s ¢l. 120
odst. 2 MDR. Certifikaty, které jsou pozastavené nebo omezené, mohou byt predmétem prevodu
dozoru pouze tehdy, pokud je tak vyslovné stanoveno touto smlouvou nebo dodatkem k této smlouve
souhlasnym prohlasenim CMI. Certifikaty, které jsou pied datem prevodu dozoru zruseny nebo jinak
zneplatnény, nemohou byt pfedmétem pievodu dozoru.

Vyrobce vyslovné souhlasi s tim, ze¢ CMI ma v disledku pfevodu dozoru pravo k plnéni veskerych
¢innosti souvisejicich s timto dozorem v souladu s MDR, a to véetné prava pozastavit, omezit nebo
zrusit certifikaty vydané odstupujicim ozndmenym subjektem pro legacy devices, které jsou
predmétem této smlouvy. Toto pravo zahrnuje rovnéz moznost provést audit v prostorach vyrobce a
jeho subdodavatelti.

Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze tato smlouva je dohodnuta a bude plnéna tak, aby byla zajisténa
kontinuita ¢innosti dozoru nad predmétnymi legacy devices v souladu s pfislusnymi pravnimi
predpisy.

Postup ptevodu dozoru podle této smlouvy je nasledujici:

i.  Smluvni strany podepisi tuto smlouvu a soucasné Piilohu ¢. 1. Vyrobce k Priloze €. 1 piilozi
vsechny relevantni certifikaty. Podpis Ptilohy €. 2, ktera se podepisuje pouze mezi vyrobcem
a CMI, je v tomto kroku dobrovolny. Vyrobce a CMI soucasné s podpisem této smlouvy
realizuji podpis smlouvy specifikujici obchodni zalezitosti prevodu dozoru.

ii.  Vyrobce ma povinnost do 15 dni od podpisu této smlouvy dolozit CMI veskeré dokumenty a
podklady specifikované v ¢l. IV odst. 6 této smlouvy. Pro tcely stanoveni detailti tykajici se
uvadéni ¢isla CMI na legacy devices podle ¢l. IV. odst. 4 této smlouvy, jakoZ i pro piipad
dohody odlisnych podminek, nez jak jsou stanoveny v ¢l. IV. odst. 4 této smlouvy, vyrobce
a CMI vyplni a podepisi P¥ilohu &. 2 této smlouvy do 15 dni od podpisu této smlouvy.
Vyrobcee pieda kopii Prilohy €. 2 do 30 kalendafnich dnt od jejiho podpisu odstupujicimu
oznamenému subjektu.

IV. Prava a povinnosti smluvnich stran

L.

2.

Prava a povinnosti smluvnich stran se fidi touto smlouvou a platnymi pravnimi predpisy.

Odstupujici oznameny subjekt je povinen a opravnén provadét dozor nad legacy devices, veetné prava
omezit, pozastavit nebo zrusit certifikaty, které k legacy devices vydal, az do data pfevodu dozoru.

Pokud je to vhodné nebo nutné, v souvislosti s nabytim data pfevodu dozoru vyrobce a odstupujici

oznameny subjekt upravi nebo vypovi smlouvy, které se dosavadniho dozoru nad legacy devices a
ukontl v ramci neho ¢inénych tykaly.
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Smluvni strany se dohodly, Ze legacy devices, které¢ budou uvedeny na trh po podpisu této smlouvy,
ponesou ¢islo CMI. CMI podpisem této smlouvy souhlasi s uvadénim ¢&isla CMI na predmétnych
prostiedcich, pficemz toto plati pro kazdy jednotlivy legacy device (kazdé jednotlivé katalogové
¢islo). Datum ucinnosti tohoto ustanoveni, véetné¢ dohodnutého obdobi doprodeje legacy devices
s uvedenim cisla odstupujiciho oznameného subjektu, jsou vyrobcem tadné zdokumentovany a
evidovany ve vztahu ke kazdé ptislusné Sarzi/sériovému Cislu. Veskeré tyto informace jsou uvedeny
rovnéz v Priloze ¢. 2.

CMI se musi ujistit, Ze ziskal od vyrobce a odstupujiciho ozndmeného subjektu kompletni piehled
vSech pozadovanych ¢innosti posuzovani shody provedenych odstupujicim oznamenym subjektem a
vyrobcem a ma aktudlni povédomi o stavu jejich rozpracovéani ¢i dokonceni. Veskeré zjisténé
nevytesené otazky, nalezy, neshody, poznamky z dozoru atd. musi byt na zaklad¢ jejich zavaznosti
soudasti planu a rozvrhu naslednych piislugnych &innosti dozoru ze strany CMI.

Za ielem fadného provadéni dozoru ze strany CMI na zakladé této smlouvy vyrobce
a. poskytne CMI veskeré relevantni informace tykajici se posuzovani shody a certifikace legacy
devices, které podléhaji ptevodu dozoru dle této smlouvy. Vyrobce mé povinnost poskytnout:

- platny certifikat (platné certifikaty);

- zpravy o posouzeni shody;

- zpravy o konzultacich vydané ptisluSnymi organy;

- dfive vydané zpravy z auditl;

- neshody, vcetné¢ seznamu nevyfizenych neshod, jejich rozdéleni dle zavaznosti
(zavazné/méng zavazné) a jejich aktualni stav;

- ndpravnd opatieni;

- zaznamy o stiznostech;

- zaznamy o ptipadech vigilance;

- jakékoli dalsi ptislusné zaznamy nebo informace odstupujiciho oznameného subjektu
nebo i jakéhokoli ptedchoziho oznameného subjektu;

- jakoz i daldi podklady, které si CMI vyslovné& vyzada;

vyrobce je povinen informace a podklady tohoto odstavce dodat CMI do 15 dni od podpisu této
smlouvy; v ptipadé, Ze tyto podklady nedoda viibec nebo je doda nekompletni, vystavuje se
vyrobee riziku odstoupeni CMI od této smlouvy;

b. vyslovné souhlasi s tim, Ze odstupujici ozndmeny subjekt miize CMI poskytnout veskeré
informace tykajici se posouzeni shody a certifikace pfedmétnych legacy devices, a umozni
veskerou potfebnou pfimou komunikaci mezi odstupujicim ozndmenym subjektem a CMI
tykajici se predmétnych legacy devices bez predchoziho souhlasu vyrobce;

c. sije védom, ze CMI muize kontaktovat odstupujici ozndmeny subjekt ve véci predmétnych
legacy devices za ucelem ziskani veskerych nutnych informaci pro odpovidajici dozor podle
této smlouvy;

d. poskytne odstupujicimu oznamenému subjektu kopii P¥ilohy €. 2 této smlouvy vymezujici Sarze
legacy devices, na kterych jako poslednich bude uvedeno c¢islo odstupujiciho ozndmeného
subjektu, vcetné souvisejicich informaci, a to bez zbytecného odkladu, nejpozdéji 30
kalendéinich dnti od podpisu P¥ilohy & 2 této smlouvy CMI a vyrobcem;

e. potvrzuje, ze u kazdého legacy device, ktery bude predmétem zmény tykajici se Cisla
oznameného subjektu, tedy zmény majici za nasledek, ze Cislo odstupujiciho oznameného
subjektu bude od ur¢itého data nahrazeno ¢islem CMI, tuto informaci uvede v P¥iloze &. 2 této
smlouvy;

f.  informuje odstupujici ozndmeny subjekt a CMI o datech ukonéeni uvadéni piedmétnych legacy
devices na trh, a to do 30 dnii od uvedeni posledniho jednotlivého legacy device na trh.
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7. Zaugelem tadného provadéni dozoru ze strany CMI na zakladé této smlouvy odstupujici ozndmeny
subjekt rozumi a souhlasi s tim, Ze do stanoveného poctu dni, uvedeného v odst. 6 tohoto ¢lanku, od
data podpisu této smlouvy zpftistupni vyrobce veskeré informace tykajici se predmétnych legacy
devices CMI.

8. Odstupujici oznameny subjekt poskytne CMI v souvislosti s dozorem nad legacy devices
a) plan odbéru vzorktl pro aktualni rok,
b) program auditu pro aktudlni rok,
c) poznamky z dozoru,
d) oteviené piipady a prostfedky, které je tfeba sledovat,

ato do 15 dni od podpisu této smlouvy.

9. Vyrobce se zavazuje uhradit odstupujicimu ozndmenému subjektu nebo jeho subdodavatelim, ktefi
se podileli na sluzbach certifikace a dosavadniho dozoru nad legacy devices, vSechny neuhrazené
faktury.

10. Odstupujici oznameny subjekt je i nadéale nositelem prav duSevniho vlastnictvi k veSkerym
dokumentiim, vcetné zprav o posouzeni shody a certifikatl, které jim byly vytvofeny v souvislosti
s certifikaci a provadénim postcertifikaéniho dozoru predmétnych legacy devices.

11. CMI je nositelem prav dusevniho vlastnictvi k veskerym dokumentiim, véetné zprav o posouzeni
shody, které jim byly vytvoreny v souvislosti s provadénim dozoru pfedmétnych legacy devices.

12. CMI je odpovédny za &innosti dozoru nad legacy devices provadéné v rozsahu daném touto
smlouvou, véetné posouzeni systému vigilance vyrobce. CMI viak neodpovida, jak je stanoveno v &l.
120 odst. 3e MDR, za posouzeni shody a dosavadni dozor provedeny odstupujicim oznamenym
subjektem.

13. Odstupujici oznameny subjekt si je védom a souhlasi s tim, Ze je odpovédny za jakékoli jednani nebo
opomenuti v souvislosti s certifikaci a dosavadnim dozorem nad legacy devices ufinénymi pied
datem pfevodu dozoru. Vyrobce se v souvislosti s tim zavazuje, Ze za tato jednani nebo opomenuti
nebude ¢init odpovédnym CMI.

V. Rozsah dozoru nad legacy devices

1. Poginaje datem pievodu dozoru piebira CMI plnou odpovédnost za odpovidajici dozor oznameného
subjektu nad predmétnymi legacy devices. Tento dozor zahrnuje ptedevsim, nikoli vSak vyhradné:
a. veskeré pokracujici ¢innosti posuzovani shody,
b. dozorové ¢innosti véetné dozorovych auditl (ohlaSenych i neohlasenych),
c. pocertifikacni sledovani a hodnoceni systému vigilance, véetné¢ piipadného zapojeni
oznameného subjektu do posouzeni piipadd vigilance,
komunikaci s pfislusnymi statnimi organy,
prabézné vyhodnocovani zmeén legacy devices,
pribézné vyhodnocovani zmén systému fizeni kvality,
vydavani pisemnych potvrzeni k doplnéni nebo opravé informaci uvedenych v certifikatu,
véetné omezeni, pozastaveni a zruSeni platnosti certifikata.

@ o A

2. Vyrobce je povinen splnit veskeré oznamovaci povinnosti vuci organim dozoru tykajici se prevodu
dozoru nad legacy devices na CMI.
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3. Vyrobce bere na védomi dokument Koordinaéni skupiny pro zdravotnické prostiedky MDCG 2020-3
Rev. 1!, v souladu s nimz je moZné v ramci stavajicich certifikati provadét zmény, které negeneruji
vyznamnou zménu, pokud se jednd o zménu ve specifikaci/oznaceni dle bodu 4.3.2.3. tohoto
dokumentu, tedy zménu v rdmci aktudln€ certifikovaného rozsahu (uzsi nebo podrobnéjsi informace),
jako napt. nové varianty v ramci stavajiciho rozsahu délek nebo priméri nebo nejhorsiho piipadu
steriliza¢niho vykonu. Na zékladé¢ tohoto dokumentu mohou byt po datu pfevodu dozoru pridany dalsi
varianty legacy devices, anizZ by bylo vyZzadovéno potvrzeni ze strany odstupujiciho oznameného
subjektu. Podminkou takového rozsiteni variant legacy devices v ramci stavajicich certifikati je
zadost o posouzeni shody a podepsani pisemné dohody o certifikaci téchto prostfedkti, nebo
prostfedkt, které je nahrazuji, s ozndmenym subjektem podle MDR. Plati pak, ze se ma za to, Ze
odstupujici oznameny subjekt je odpovédny za plvodni rozsah certifikace vcetné jejiho
akceptovatelného rozsahu. CMI, pokud bude ozndmenym subjektem, ktery bude certifikovat tyto
prostfedky podle MDR, odpovida za posouzeni zmény a nasledny odpovidajici dozor takovych
prostfedkti. Pokud jde o uvedeni ¢isla ozndmeného subjektu na takovych legacy devices, vyrobce se
mutize po dohodé s CMI rozhodnout oznaéit je &islem CMI.

VI. Doba trvani smlouvy a jeji ukonceni
1. Tato smlouva je platna dnem podpisu smluvnich stran a u¢inna dnem zvetejnéni v registru smluv.
2. Zmeény a doplitky smlouvy musi byt uzavieny pisemng, ¢islovanymi dodatky.
3. Smlouva mize byt ukoncena nasledujicimi zpisoby:

a) Automaticky dnem, kdy nabyde platnosti odstoupeni od Ramcové smlouvy;

b) Na zaklad¢ divodi a postupem uvedenym v ¢l. V. odst. 4 Ramcové smlouvy (v disledku
ptrekvalifikace na jiny druh produktu nez zdravotnicky prostiedek; pokud bude zjisténa zména
rizikové tiidy nebo zatiidéni zdravotnickych prostfedkit a CMI nema jmenovani k provadéni
posuzovani shody v ramci této rizikové tfidy ¢i kategorie zdravotnickych prostredkd, nebo dojde
k preklasifikovani zdravotnického prostiedku na rizikovou tfidu I; v disledku zmény klasifikace
vedouci k prekalkulaci ceny za posouzeni shody, s niz vyrobce nebude souhlasit)

¢) Pisemnou dohodou smluvnich stran;

d) Pisemnou a tadn¢ dorucenou vypovedi nékteré ze smluvnich stran, a to i bez udani davodu,
pri¢emz beh tiimesicni vypoveédni lhity pocina prvnim dnem kalendainiho mésice nasledujiciho
po jejim doruceni druhé smluvni strang;

e) Pisemnym a fadn€ dorucenym odstoupenim v pfipadech, kdy tak stanovi zakon anebo v ptipadé
podstatného poruseni této smlouvy. Podstatnym porusenim této smlouvy se rozumi zejména:

i. Prodleni CMI s provedenim dil¢iho dozorového ukonu delsi nez 120 dni, neni-li toto prodleni
zpusobeno nesoucinnosti vyrobce, pfipadn€ nebylo-li s vyrobcem dohodnuto prodlouzeni
lhiity na provedeni pfedmétného ukonu;

ii. Neuhrazeni splatné faktury vystavené CMI na zékladé této smlouvy ani v dodateéné pfiméiené
lhaité stanovené CMI v pisemné upomince.

iii. Pokud vyrobce nesplni svoje povinnosti stanovené pfisluSnymi pravnimi piedpisy a touto
smlouvou nutné pro provadéni dozoru nad legacy devices, ¢imz zamezi fadnému prubehu
dozoru, protoze CMI nemtize realizovat pozadované tikony ¢i dal$i &innost ozndmeného
subjektu z divodu nedostatecné soucinnosti vyrobce.

1 https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-09/mdcg 2020-3 en 1.pdf
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4. Vyrobce dale bere na védomi, Ze odstoupenim dle ¢l. VI odst. 3 pism. ¢) této smlouvy zanika zavazek

smluvnich stran od samého pocatku; v disledku toho neni spInéna podminka stanovena ¢1. 120 odst. 3¢
pism. e) MDR pro uvadéni legacy devices na trh. Smluvni strany berou na védomi, ze v ptipadé
vypovedi dle ¢l. VI odst. 3 pism. d) této smlouvy, u které zavazek smluvnich stran zanika uc¢innosti
vypovedi, je podminka stanovena ¢l. 120 odst. 3¢ pism. €) MDR pro uvadéni legacy devices na trh
zachovana.

. Smluvni strany jsou povinny vyporadat veSkeré¢ zavazky vyplyvajici z této smlouvy. Ukoncenim

platnosti smlouvy neni doteno pravo na zaplaceni smluvni pokuty, kompenzace nebo uroku z
prodleni, pokud jiz dospél, pravo na nahradu Skody vzniklé z poruseni smluvni povinnosti ani ujednani,
které ma vzhledem ke své povaze zavazovat smluvni strany i po ukonceni platnosti smlouvy, zejména
zavazku na ochranu divérnych informaci a ml€enlivosti a zdvazku tykajiciho se zptisobu feSeni spor.

VII. Ostatni a zavéreéna ujednani

1.

Tato smlouva a vztahy z ni vyplyvajici se fidi pravnim fadem Ceské republiky, bez piipadné aplikace
koliznich pravidel ohledn¢ konfliktu nebo volby prav. Pravni vztahy smluvnich stran smlouvou
neupravené se fidi platnymi pravnimi pfedpisy, zejména MDR, zakonem ¢. 89/2012 Sb., obCansky
zékonik, ve znéni pozd¢jsich predpist (dale jen ,,0Z*), zdkonem ¢. 90/2016 Sb., o posuzovani shody
stanovenych vyrobkl pfi jejich dodavani na trh, ve znéni pozd¢jsich predpisi a pfislusSnymi
provadécimi predpisy.

Smluvni strany jsou povinny aktivné a bez zbytecného prodleni se vzajemné informovat o vzniku
skutecnosti, které by mohly ovlivnit platnost smlouvy nebo jejich jednotlivych ustanoveni nebo kvalitu
a terminy plnéni zavazkt vyplyvajicich z této smlouvy. Dotcena smluvni strana je povinna v takovém
ptipadé iniciovat jednani opravnénych zastupcti smluvnich stran.

Je-li nebo stane-li se nékteré ustanoveni této smlouvy neplatné ¢i neucinné, zlstidvaji ostatni
ustanoveni této smlouvy platna a uc¢inna. Namisto neplatného ¢i neuc¢inného ustanoveni se pouziji
ustanoveni obecné zavaznych pravnich ptredpisii upravujicich otazku vzajemného vztahu smluvnich
stran. Smluvni strany se pak zavazuji upravit svlj vztah pfijetim jin¢ho ustanoveni, které svym
vysledkem nejlépe odpovida zaméru ustanoveni neplatného, resp. neucinného.

Smluvni strany se dohodly, Ze pfipadné spory tykajici se plnéni smlouvy bude feSit predevSim
vzajemnym jedndnim zastupcl nebo statutarnich organti, a to zpravidla do 14 kalendainich dnt od
pisemné vyzvy nebo upominky jedné ze smluvnich stran. Nedojde-li k vyfeseni sporu dohodou, bude
sporna zalezitost feSena soudy Ceské republiky.

Smluvni strany v souladu s ustanovenim § 89a zakona ¢. 99/1963 Sb., obéansky soudni fad, ve znéni
pozdgjsich predpisi, uzaviely dohodu, respektive se dohodly na jiné mistni pfisluSnosti soudu prvniho

stupn&. Mistné ptislusny soud je soud prvniho stupng, v jehoz obvodu ma sidlo CML

Smluvni strany uzaviely tuto smlouvu po pfedchozim projednani smluvnich zavazki dobrovolng,
vazné, srozumitelné a urite, coz stvrzuji svymi podpisy.
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7. Smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, kazdy s platnosti originalu, jedno vyhotoveni obdrzi
vyrobce, jedno vyhotoveni CMI a jedno vyhotoveni odstupujici ozndmeny subjekt.

V Prazedne ............. V Prazedne ............. V Prazedne .............

Vyrobce CMI Odstupujici ozndmeny subjekt

Ptilohy:
o Priloha ¢. 1: Specifikace legacy devices
e Priloha €. 2: Vymezeni Sarzi legacy devices, na kterych jako poslednich bude uvedeno
identifika¢ni ¢islo odstupujiciho oznameného subjektu
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Priloha ¢. 1

Specifikace legacy devices

Nazev legacy | Cislo Je legacy Konec Omezeni Posledni
device certifikatu device prodlouZeného | tykajici se Cislo sarze
(obchodni legacy ,hahrazen” prechodného platného nebo sériové
nazev nebo device zdravotnickym | obdobi legacy certifikatu a | Cislo legacy
REF) prostiedkem device: dalsi device, za
dle MDR?*? relevantni které
Prosim informace odpovida
specifikujte odstupujici
oznameny
subjekt
XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX XXXXX
V Prazedne ............. V Prazedne ............. V Prazedne .............
Vyrobce CMI Odstupujici oznameny subjekt

2 Ve smyslu €l. 120 odst. 2 pism. a), &l. 120 odst. 3c pism. e) a &l. 120 odst. 3e MDR
3 Ve smyslu €&l. 120 odst. 3c MDR
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Priloha ¢. 2

Vymezeni SarZi legacy devices, na kterych jako poslednich bude uvedeno identifikacni Cislo
odstupujiciho oznameného subjektu

Nazev legacy device Posledni sériové Cislo nebo

¢islo Sarze, na kterém bude
uvedeno ¢islo odstupujiciho
oznameného subjektu

XXXXX XXXXX
V Prazedne ............. V Prazedne .............
Vyrobce CMI
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