
VBREINBARUNG UBER DIE
KUNDENSPEZIFISCHE ANPASSUNG

PRODUKTEN
Diese Vereinbarung ist giiltig ab 01.05.2016
(,.Wirksamke itsdatu rn")

Parteien

WffiWWffiffiffi-e/
PRODUCT CUSTOMIZATION AGREEMENT

THIS AGREEMENT is dated of 01.05.2016
("Effective Date")

PARTIES

(1) EnviteC-Wismar a Honey'well Company u,hose
prirrcipal place of business is at Alter Holzhafen 18.

23966 Wisrr,ar/ Germany ("EnviteC"); and

VON

Honelwell Company.
Wisrnar/ Deutschland

(1) BnviteC-Wismar GmbH a
Alter Holzhafen l8 it 23966
("EnviteC"); und

(2) Viamed Ltd. 15 Station Road.

United Kingdom

HINTERGRUND

(A) EnviteC ist unter anderern in den Bereichen Design.
Entwicklung. Herstellung upd Verkauf vorl
Sauerstoffsensoren tiitig - dazu gehorl ar-tch

rnedizinische Sauerstoffsensoren - uttd besitzt bzu,. hat

das geistige E,igenturn dazu entrvickelt. lizensieft oder
hat sonstige gerverbliche Schr-rtzrechte daran.

(B) Der Kunde rviinscht die medizinische
Sauerstoffsensoreu von EnviteC zu kaufen. hat .jedoch
kundenspezifische Anforderungen. die die AnpassLtng
von medizinische Sauerstoffsensoren erfordern r-rnd die
E,nviteC urrter den Bedingr-rngen dieser Vereinbarung
bereit ist. am medizinisclre Sauerstotfsensoren
durchzufiihren.

(2) Vianred Ltd. u,hose principal place of hrrsiness is at

l5 Station Road, Keighlev, BD20 7DT. United
Kingdonr (''Cornpanl"').

BACKGROUND

(A) EnviteC is engaged in the design. development.
manufacture. and sale of. among other tlrings ox.v.'gen

sensors. inclLrding the uredical oxlgen sensors ploduct
and has developed. or.r'ns. licensed. or has rishts to the
irrtellecttral propert\ thereirr.

(B) Company wishes to purchase the prodr"rct medical
oxygen sensors from Honevrvell but has requested
ceftain customization to be carried out and Honevrvell is

lvilling to carrv out the customization on the terms oltlris
Aqreenrent.

1 . I In this Agreement, the follo* ing erpressions
shall har c the ftrllou ing rnearrirrr:s:

'Acceptance Test' lneans the acceptance tests in
accordance with the generally acknowledged RLrles of
TechniqLre in consideration of the E,uropean Directive
93l42lEb.C for Medical Devices to dernonstrate tlrat the
Products meet the Specifications.

'lntellectual Property Rights' rneans all intellectual
properl) rights worldu,ide arising under statutor) or
conilron law or by contract and whether or not perfected.
pending. norv existing or hereafier filecl. issLred. or
acqLrired. inclLrding all (a) patent rishts; (b) rights

Keighley. BD20 7DT.
(..Kunde").

DIE PARTEIEN VERBINBAREN WIE FOLCT THE PARTIES AGREE AS FOLLOWS

1 DEFINITTONSI DBFI]\ITIONEN

I .1 Im Rahmen dieser Vereittbarung haberr die
folgenden Ausdriicke den folgenden Sinn:

Unter Beriicksichtigung der Europiiischen Richtlinie
93l42lEWG fiir MedizinprodLrkte bedeuten

,,Abnahmetest" die Tests zutn Zeitpunkt der Abnahme
gem. den allgernein anerkannten Regel der Technik zum
Nachweis, dass das Veftragsprodukt den Spezifikationen
entspricht.

,.Geistige Eigentr:msrechte/ gewerblicher Rechtssclrutz"
sind alle weltr'veiten geistigen Eigentumsrechte alls

gesetzlich vorgeschriebenern Recht. Gervohnlteitsrecht
oder aus Vertrag und Lrnabhiingig davorr vollendet.
schwebend, bereits existierend oder spdter bearrtragt.

aussestellt oder erworben einschlieBlich (a) associated with rvorks of ar-rthorship including copyrights



Patentrechte, (b) Rechte aus Urheberrecht einschlieBlich
Copyright und Halbleiterschutzrechten; (c) Rechte
beziiglich dem Schutz von Geschriftsgelreirnnissen und
veftraulichen Informationen und (d) sonstige Rechte

analog zLt den hier genannten und jeden anderen
E,igentumsrechten beziiglich imrnateriellen E,igentr-rrns;

jedoch sind Marken. Dienstleistr,rngsrrarken.
Geschziftsformen. Handelsnamer.r und
Geschrnacksmusterrechte ausgesch lossen.

..Vertragsprodukt" sind die Llnter den Bedingungen
dieser Vereinbarung kundenspezifisch angepasste
medizin ischen Sauerstoffsensoren

,.Spezifikationen" sind die technischen Anfbrderllngerl
des Kunden wie in Anhang I zu dieser Vereinbarung
definiert.

1 .2 Soweit der Kontext nichts anderes ergibt:

1 .2.1 urnfassen Verweise auf den Singular auch den

Plr-rral und urngekehrt, ein Verweis auf ein Ceschlecht
umfasst .jedes Geschlecht und, Verrveise auf eine

,.Person" umfassen jedes Individr-rr:m. jede I--irma.

Personerrverein igung oder Korperschaft:

1 .2.2 ein Verweis auf eine KlaLrsel. Absatz oder Anhang
verweist auf eine Klausel, Absatz oder Anhang der
vorliegenden Vereinbarung, und Verweise auf
gesetzliche Vorschriften beziehen sich immer auch auf
die gesetzliche Vorschrift. wie von Zeit zLt Zeit
gedndert, errveitert oder lvieder in Kraft gesetzt. und
jede RegelLrng, die unter dieser gesetzlichen Vorschrift
verciffentlicht wird.

l 3 Sollten sich Bedingungen dieser Vereinbarung und

Bedingungen, enthalten in Anhdttgen oder Ergdnzungen
hierzu, widersprechen oder nicht eindeutig seirt. so

gehen die BedingLrngen dieser Vereinbarung allen
anderen Bedingr-rngen vor.

1.4 Uberschrillen dieser Vereinbarung dienen lediglich
der Orientierung und haben keinen Einfluss auf den

Inhalt oder die Interpretation desselben.

2 RECHTSTITBL
EIGENTUMSRECHTEN

Die Parleien vereinbaren und bestritigerr. dass EnviteC
den Rechtstitel an sdmtlichen geistigerr

Eigentumsrechten in Bezug ar-rf die VerlragsprodLrkte
hat, unabhiingig davon, ob sie vor dieser Vereinbarttng
erzeugt worden sind oder danach.

and mask r.vork rights: (c) rights relatirrg to the protection
of trade secrets and confidential information: and (d) anv
right analogolls to those set forth herein and any other
proprietary rights relating to intangiblc properll,l but
specifically' exclLrding trademarks. service rrarks, trade
dress. trade narres, and design patent rights:

'Products ITICANS the product
in accordance

rned ical
lvith the

ox),gen
terrls ofsensors as custornized

this Agreernent:

Specifications' means
provided by Company
hereto.

the technical
and as defined

spec ifi cat ion s

in Schedule I

1.3 In the case of conflict or arnbigLriry, between any'

provision contained in the bod1, of this Agreement and

any provision contained in anv schedr-rle or appendix. the
provision in the body ot'this Agreernent shalltake
precedence.

I .4 fhe headings in this Agreerrent are tbl cour cnience
orrll and slrall rrot allect its inlerplelation.

AN GEISTIGBN L PIOPERTY
RIGHTS

1.2 Unless the context otherwise so requires:

1.2.1 ref'erences to the singular shall include the plLrral

and vice versa: ret'erences to any gender shall rnclude all
genders and references to a'person' includes an1'

indiv idLral. firr.n, ur.rincorporated association or bodl'
corporate:

1.2.2 reference to a clause. paragraph or schedLrle is to
a clause. paragraph or sclredule of this Agreernent and
reference to a statlltory provision includes a reference to
that statutory provision as frorl time to tirne arnended,
extended or re-enacted and any regulations rnade r-rnder

it.

The Parlies acknolvleclge and agree that l:nvite(l is the

owner of all Intellectual Propefty Rights in the Products.
lvhether conceived prior to the date of this Agreement or
thereafter.

l



3 VERPFLICHTUNGBN
ENTWICKLUNGEN

3.1 EnviteC verspricht seine Verpflichtungen
hinsichtlich der AnpassLrng der Vertragsprodukte naclr
den Spezifikationen des Kr-rnden zu erfiillen. EnviteC
wird rvirlschaftlich angemessene Anstrengungen
runternehmen. Lllrl die Vertragsprodukte genrAB den
Spezifikationen zu liefern und siclrerzustellen. dass die
Vertragsprodukte gernriB den Spezifikationen
funktionieren.

3.2 EnviteC wird den Kunden schrililich iiber jede
Gegebenheit. Ereignis, Nicht-Eintritt oder Vorfall. die
einen Lieferverzug der Vertragsprodukte in Bezug auf
das Lieferdatr-rrn bedingen bzu,. bedingen konnen. oder
die sich auf andere Weise nachteilig aLrl EnviteCs
Fzihigkeit. die Verpflichtungen unter dieser
Vereinbarung zu erfiillen, auswirken k{innen,
benachrichtigen. Das Lieferdatr-rm ist lediglich eine
SchiitzLrng. In der vorgenaltnten Benachrichtieung wird
EnviteC in angernessenem Umfang die Griinde fi-ir den
angenolnmenen Verzug darlegen sowie sdmtliclte
MaBnahmen zur Vermeidung desselben trnd ein neues
geschdtztes Lieferdatr-rm abgeben., Ei lt l.l eLles geschdtztes
Lieferdatum, welches iiber 30 (dreiBig) Kalendertage
nach dem Lrrspriingliclten Lieferdatum liegt. ist vorn
Kunden zu genehrrigen.

3.3 Der Kunde verpflichtet sich.
(a) unter keinerr [Jmstrinden ohne schriftliche

Zustimmung volt E,nviteC die
Vertragsprodukte oder Dokurnentationeu
von EnviteC zu verdndern. zu kopieren
oder zu verciffentlichen oder Dritte hierzLr
zu beauftragen:

(b) keine ZLrsicherungen in Hinsicht aLrf die
Beschaffenheit der Veffragsprodukte zu
geben, die nicht den
Produktbeschreibungen von EnviteC
entsprechen;

Kunden keine Carantien oder
Zusicherungen zLl geben. odel E,nviteC
oder verbundene Unterrrehmen
VerpflichtLurgen oder Haftr-rngen
auszusetzen. die iiber die in den AGB
niedergelegten Verpflichtungen oder
Haftungen hinausgehen. Der KLrnde hzilt

EnviteC und verbundene Unternahmen
schadlos von h ieraus fblgenden
Anspriichen und Forderungen.
Verbundene Unternehrnen schlieBt
Tochterunternehmen von Honeyr,vell
International Inc. ein.

BEZUG AI F 3 DEVEI,OPMENT I]NDERTAKING S

3. 1 EnviteC underlakes to
custorrize the Products
Specifications. EnviteC
reasonable efforls to deliver
with the Specifications and
will operate according

perform its obligations to
in accordance lvith the
will Llse cornrnercially'
all Products in accordance

to ensure that the Products
to tlte \necillcali()n\.

3.2 EnviteC rvill notify Corrpany in rvriting of anv
factor. occurrence. ltolt-occurrence. or event that is lrkely
to cause a delay in delivery of any Product br or before
the Delivery Date. or that is likell, to otheru,ise adverselr,,
aff-ect EnviteC's abilitl, to rneet any obligatron Lrnder this
Agreement. The Delivery' Date represents an estintatc
only. In any such notice EnviteC] shall set tbrth in
reasonable detail the reason for the anticipated dela1,. an1,

corrective measLlres it intends to undeftake. arrd the
estimated revised Delivery Date. Any such estintated
revised Deliverl, Date that is rnore than thirtr (30) dals
beyond the original Deliverv Date shall be sub.iect to
approval of the Compan1,.

3 Corrpanl r,varrants tltat Cornpany w,ill at all titres.
(a) unless specrficallv agreed bv EnviteC in

u,riting. not change or cop) or har e

changed or liave copied the ProdLrcts in anr,
wav or copy. modify or pLrblish or have
copied. modified or pLrblished anv of
E rrvite('s doctrrnentation:

not make any representations as to the
performance. capabilitres. qLralities. fltness
for pr-rrpose and the like of' the ProdLrcts
except such as are specified in the product
descri ptions b-v.. E,nv iteC:

nol p|o\ ide anr rr a|ranties to cU\lotner\ ()r

expose E,nviteC or E,nviteC"s affiliates tcr

anr' urrderlakinss or liabilities. other than as

set oLrt in the Tenrs and Clonditions. and
Company shall indemnifv E,nviteC and
E,rrviteC's allrliates fiom an.v clainrs and
damages of an1,, kind resulting fi'orn anv
such exposure or extension o1' *,arranties.
For the pLlrposes of this Agreement the
tenn 'afllliate or al'flliates' rneans
Honeyu,,ell Inc. and an), colnpalt),
controlling or in the commolt control ol
such companv.

(b)

(c) (c)



4 LIEFERUNG UND ABNAHME TESTS

4.1 EnviteC wird die

4.2 EnviteC wird die Vertragsprodukte piinktlich r-urd so

an den Kunden liefern. dass der Kunde die
entsprechenden Abnahntetests fiir jedes Vertragsprodr"rkt
ausfi.ihren kann, um zu priifen, dass diese im
Wesentlichen und Grr-rndlegenden rnit den
Spezi fi kat rorrerr iiberei nst irrr rnen. E irre ['' berer rrstirnrrr turg
bzw. eine Nicht-Ubereinstimntung ist clie einzige
Ursache fiir Abnahme bzw. Niclrt-Abnalrrne der
Vertragsprodukte. Der Kunde wird das Testen zur
Abnahme der Verlragsprodukte nach den vereinbaften
Standards unverzliglich, angemessen urrd gewissenhaft
durchfiihren.

4.3 Der Kunde wird die Abnahrne oder Nicht-Abnahme
r:nverzliglich nach Abschlr-rss des Tests fiir.jedes
Verlragsprodukt schriftlich erkldren. Sorveit nicht
anderrveitig vereinbaft, hat eine solche ErkliirLrng
spdtestens innerhalb von 10 (zehn) Werktagen naclt
Abschluss des Abnahmetests zLl erfolgen. Kann ein
VerlragsprodLrkt grundlegend nicl-rt innerhalb von 10

(zehn) Werktagen getestet rverden. so wird der Kr"rnde

EnviteC dariiber schriftlich informieren Lrnd die oben
definierle Frist ftir die Erklrirung der Abnaltrne oder
Nicht-Abnahrne rvird insoweit verlzingerl" wie
einvernehmlich zwischen den Pafteien vereinbaft. darnit
der Kunde in einer angemessenen Zeit den Abnalrrnetest
zum Veftragsprodukt hinreichend aLrsfiihren kann. Sollte
der Kunde die Abnahme oder Nicht-Abnahme nicht rvie
oben beschrieben innerhalb der I0 (zehn) Werktage oder
jeden anderen Frist, die zrvischen den Parteien
einvernehmlich festgelegt worden ist. erkliiren. so gilt
das Vertragsprod ukt kon kluderrt al s abgen orn rnen.

4.4 Jede Erkliirung zLtr Nicht-Abnahrne des
Vertragsproduktes hat schrilllich zu erfolgen urrd muss
im angemessenen Umfang die Cri.inde ftrr die Nicht-
Abnahrne in Bezug auf den durchgefi"ihrlen Test und den
daraus gewonnenen Daten erfolgep (,.Bericht zr-rr Nicht-
Abnahme").

4.5 Bei fristgerechter ErklZirLrng zLrr Nicht-Abnahme
eines Veftragsproduktes wird EnviteC unverziiglich die
grundlegenden Miingel, die in-r Bericht zLrr Nicht-
Abnahme identifiziert worden sind, sorgfliltig und nach

bestem Wissen berichtigen und das Vertragsprodr-rkt
wieder an den Kunden zuln ernelrten Abnahmetest
gemiiB der in diesem Punkt 4 enthalteuen Bestir.nrnungert
zurlicksenden.

4 DELIVERY AND ACCEPTANCE TESTING

4.1 EnviteC shall deliver tlre Prodr"rcts as specified in
Schedule 1 .

4.2 E,nviteC shall prepare each of tlre ProdLrcts and shall
timely deliver each such ProdLrct to the Cornpany, in
order to perrnit the Company to carr) out the Acceptance
Tests in respect of each sLrch ProdLlct to determine
rvhether it sr-rbstantially and materiallr, confbrrns to the
Specifications. Such conforrnance. or lack thereof. shall
be the onlr, basis for acceptance or re.iection ol any
Product. flre Cornpany, shall act promptl\,. reasonablr,
and in good faith in deterrnining the acceptability of the
Product in accordance r,vith tl"re standards detailed in the
Acceptance Tests.

4.3 The Company shall deliver written notice of
acceptance or re.jection prontptly follow'ing cctmpletion
of the Acceptance Tests in respect of each Proclr-rct. The
Acceptance Tests shall be cornpleted and the notice of
acceptance or re-iection shall be provided lvithin ten (10)
business days fbllorving leceipt of the Products for
testing^ unless the nature of the Product is such that it
cannot reasonablv be tested rvithirr ten ( l0) br_rsiness da1,s

of delivery,'. in rvhich case the Cornpanv shall proride
r,vritten notice to this effect and the period hereurrder for
acceptance or rejection shall, as mutuallr, agreed Lrpon b1,

the Parlies. be extended by that alnoLlltt of tirne
reasonably necessary to perrnit the Companl,' adeqLratell
to carr)'out the Acceptance Tests irr respect ol the
Product. Any failLrre by the Company to cire uritten
notice of acceptance or rejection i.vithin sLrch ten (10)
business days or sr-rch ertendetl periocl. unlcss nrtrtLrallr
consented to in writing by the Parties, shall be deemed an

acceptance of the applicable ProdLrct.

4.4 An1, lvritten notice of rejection of a Product rnust
identify in reasonable detail the bases fbr rejection
discovered pursllaltt to testing together rvitlr all
sLrpporling data (a'Norr-conlonlaltce Statentent').

4.5 Upon timely rvritten notice of re.jection of a Product.
EnviteC shall promptly Lrnderlake and use diligent. good
faith effor-ts to correct tlre rnaterial nonconfbrmities
identified in the Non-confonrance Statelnent. I Ipon

correctior.r of all rrraterial nonconformities identified in a

Non-conformance Statement. EnviteC shall resubrnit the
corrected Product to the Cornparry'" w'hich shall retest and
either accept or re.ject the ProdLrct in accordance with the
provisions of this clause 4.



4.6 Die in diesem Punkt 4 beschriebenen Prozesse sollen
solange wiederholt werden. bis das VerlragsprodLrkt
vom Kunden abgenommen worden ist oder diese
Vereinbarung, wie nachfolgend festgelegt, gekiindigt
wird.

4.7 Unbeschadet des Vorangegangenen r,vird festgelegt,
dass, wenn ein Vertragsprodukt auch nach der dritten
Runde Abnahmetest (oder nach jeder anderen Runde.
die zwischen den Parteien schriftlibh vereinbaft rvird) irn
wesentlichen nicht den anwendbaren Abnahrnekriterien
entspricht, stellt dies eine erhebliclre Verletzung dieser
Vereinbarung dar.

4.6 The procedures detailed in this clause:1 shall be

repeated until the Products have been accepted or until
termination of this Agreement as provided belolv.

4.7 Notwithstanding the foregoing. the failr-rre of any
Prodr-rct to sLrbstantially confbrm to the applicable
acceptance criteria after the third round of Acceptance
Testing (or such other nr.rrnber as agreed to in writing by
the Parlies) shall constitute a rnaterial breach of this
Agreement.

5 LAUFZBIT, K
KUNDIGUNG

5.1 Diese Vereinbarung
Wirksamkeitsdatum und
erfolgreichen Abnahme
Vereinbarung.

5.2 Diese Vereinbarung
gekiindigt r'verden:

NDIGUNG & FOLGEN DER

tritt in Kraft mit dem
bleibt giiltig bis zLtr

gem. Pr-rnkt 4 dieser

5 TERM, TERMINATION & EFFE
TERMINATION

kann yederzeit lvie folgt

(a) durch einvernehrnliche schriftliche Vereinbarung
zwischen den Pafteien: oder
(b) einseitig mit einer KtindigLrngsfrist von 60 (sechzig)
Tagen durch Kiindigungsschreiberi arr die jeu'eils andere
Partei.

Bei einer solchen ordentlichen Kiindigung sind bereits
erbrachte Leistungen entsprechend zu vergliten und
Verbindlichkeiten. die EnviteC auch noch nach der
Ki.iridigun g entstehen konnen, auszu gle ichen.
5.3 Nach Ablauf oder Kiirndigung dieser Vereinbarurtg
gerniiB diesern Punkt 5 der VereinbarLurg. haben die
Parleien keine weiteren VerpflichtLrngen rnehr
gegeneinander, es sei denn. es ist andenveitig
ar-rsdrtjcklich etwas anderes vereinbaft .

5.2 This Agreement rnav be terminated fbr courerricnce
at any tirne:
(a) Lrpon the mutual written agreentent of the Parties: or
(b) Lrnilaterallv r,rpon at least sixty, (60) dal s r.r,ritten
notice from the terminating Partv to the non-terntinating
Party.

Such termination lor convenience shall be subject to
Corrpanv paying E,nviteC for its costs incurred prior tct

tennination ar-rd lvhich are comrnitted to be incr-rrred by
FtrviteC alier terrn itration.
5.3 Upon expiration or terrnination of this Agreement
pursuant to this clause 5. the Pafties shall ha'n,e no l'urther
obligations to each other. save as otherrvise erpresslv
agreed betr.l een tlre Part ies.

5.4 Die Bedingungen der PLrnkte 2.

gelten liber den AblaLrf oder
Vereinbarung hinaus.

6" B. 9. l0 und I I

KtindigLrng dieser

5.4 The provisions
I I shall surv ive
Agreernent.

detailed in claLrses 2. 6" B. 9. 10 and

lCTS OF

5.1 This Agreement shall comrnence on the Effective
Date and continue until the Panies liave contpleted their
obligations under clause 4.



6.2 Die Parleien vereinbaren,
die Bedingungen aus

Vereinbarung erflillt.
Entwicklungsgebiihr auf
Kundenkonto des Kunden

dass. rvenn Kunde
Pr-rnkt 8 dieser

E,nviteC die
das EnviteC

fi"ir den Kauf von

6 ZAHLUNGEN

6.1 Der Kunde zahlt EnviteC eine
Entr'vicklungsgebtihr, rvie in Anhang 2

festgelegt, fiir die kundenspeziflsche Anpassung
der Produkte. Die E,ntwicklungsgebiihr hat eine
Zahlungsfrist von 30 (dreiBig) Kalendertagen ab

Rechnungsdatum, wie in Anhang 2 festgelegt.
Die E,ntwicklLrngsgebtihr ist abzhglich MwSt.
r.velche der Sumrne der Gebiihren Iroch

hinzuzurechnen ist.

6 PAYMENTS

6.1 The Companr shall pay' to EnviteC the
Development Fee set or"rt in SchedLrle 2 lbr cler.eloping
tlre Products, such Development Fees are due and
payable thirtv (30) days from the date of invoice as

defined in SchedLrle 2. The Development Fees are

exclusive of VAT which will be added to the arnount
of sr-rch f-ees.

6.2 The Parlies agree that if Company cornplies with
the provisions of clause B hereto, EnviteC shall credit
the Development Fees on Custorner's E,nviteC account
for the purchase of furlher Products.

7 TRAININC

NOT APPLICABLE
8 PRODUCT SUPPLY

completion of the Acceptance Tests. the Cornpany
undertakes to place orders to prices for thc sLrppll' of
such Products which are specified in Schedule i, and

the terms of supply will be those set out in an offer
VA44091 dated 05.04.2016. subject to the folloviing
spec ific proVrsrons
(a) The lead tinre for delivery'ri'ill be 2l days fi'om the
date of E,nviteC's acceptance of Cornpanl''s order: and

(b) All deliveries will be made EXW Wismar
(lncoterms 201 0).

(c) The Products are \\,arranted for a period of l2
rnontlrs fiom the date of deliver), in accordance rvith
EnviteC's standard warrant,- provisions fbr the
Products.

9 CONFIDENTIAL INFORMATION

9.1 Information excharrged under this Agreenrent
may include Confidential Information of the disclosing
Par1y. All Confidential Inforrrration of a tangible
nature shall be clearly labelled or identified as srrch. If
Clonfidential Infbrrr"ration is disclosed oralll. the

disclosing Pafty shall so state at the time of disclosr-rre

and shall surrmarise the information in lvriting rvithin
thifty (30) days of disclosure.

lveiteren Vertra ukten tschreiben rvird.

9 VERTRAULICHE INFORMATIONEN

9.1 Informationen, die im Rahmen der

vorliegenden Vereinbarung ausgetauscht

werden. konnen ve(rauliehe Informationen der

herausgebenden Partei enthalten. Siimtliche
vertraulichen Infonnationen. die in rraterieller
Ar1 herausgegeben werden, miissen eindeLrtig als

vertraulich gekennzeichnet werden. Werden
verlrauliche Informationen miindliclr
weitergegeben. wird die herausgebende Partei

zum ZeitpLrnkt der Weitergabe kenntliclr
maclren, dass es sich Lln veftrauliche
Informationen handelt und diese innerhalb von

l

-l

7 TRAINING

NICHT ANWENDBAR
8 VBRKAUF
PRODUKTEN

VON VERTRAGS-

8. 1 Nach erfolgreicher Abnahrne verpfl ichtet
sich der KLrnde zum Kauf der Vertragsprodr-rkte
zu den in-r Anhang 3 spezifizierten Preisen und
die Bestellbedingungen haben die Pafteien in

einem Angebot VA4409l vom 05.04.2016
festgelegt. Zusatzlich dazu gelten die folgenden
Bedingungen als vereinbafi:
(a) die Lieferzeit betriigt 2l Kalendertage ab

Bestiitigung der Bestellung durch EnviteCl Lrnd

(b) die Lieferungen erfolgen EXW Wismar gem.
Incoterm 20I 0.

(c) Die Gewiihrleistr-rngsfrist betriigt l2 Monate
ab Tag der Lieferr"rng und gernriB den EnviteC
Standardgewiihrleistungsbedingungetr fiir die

VertrassorodLrkte.

30 (dreiBig) Kalendertagen ab Weitergabe



schrift I ich zusammenfassen.

9.2 Die empfangene Partei wird die
vertraulichen Infbrrnationen fiir einen Zeitraum
von 10 (zehn) Jahren ab Enrpfang verlrar-rlich
behandeln und die veftraulichen Informationerr
nur solchen Arbeitnehmern und Auftragnehmern
unter ihrer Aufsicht und Kontrolle ofl-enlegen.
die elne entsprechende
Geheirnhaltungserklzirung in Bezug auf
Informationen von Dritten unterzeichnet lraben

und fi.ir die die OffenlegLrng der Inforrnationen
notwendig ist, um die Enrw*icklungsarbeiten im
Rahmen dieser Vere in barung d urchzuftih ren : d ie

empfangene Pafiei ist verantr.vortlich flir die
Weitergabe von vertraulichen Informationen an

ihre Arbeit- und/ oder Auftragnehmer. Die
Parteien vereinbaren. dass sie die veftraulichen
lnformationen der je*,eils anderen Parlei inr
gleichen MaBe schtitzen wie eigene veftrauliche
hrformationen dem gleichen
Geheirnhaltungsniveau. aber in jedem Fall nicht
weniger als mit anger.nessener Sorgfalt.
Vertrauliche Informationen werden von der
empfangenen Partei nur fiir den in dieser
Vereinbarung definierlen Zweck genutzt
werden"

9.3 Die VerpfliclrtLrngen der Parleien in Bezr-rg

aLrf die veftraulichen Infbrrnationen der -ieweils
anderen Par-tei sind nicht auf Infolrnationen
anzuwenden, die: (i) zum ZeitpLrnkt der
Ubergabe offbntlich bekannt sind oder spiiter
ohne Beteiligung der empfhngenen Paftei
offentlich bekannt werden. (ii) der empfangenen
Parlei zurrr ZeitpLrnkt der Ubergabe ohne
unrechtmdBige Handlung bekannt sind. (iii) der
empfangenen Parlei von einem Dritten ohne
diese Regelung Zilrnliche Beschrdnkungen
empfangen hat, (iv) von der empfangenen Parlei
Lrnabhiingig hiervon entwickelt wurden und von
der empfangener-r Partei entsprechend
nachgewiesen wird, (r,) schrifflich durch einen
bevollmiichtigten Verlreter der herausgebenderr
Partei zur Herausgabe genehmigt worden sind,
oder (ri) von einer Parlei aufgrund einer
gerichtlichen oder behordlichen Anordnut.tg
herausgegeben rverden miissen, vorausgesetzt.

dass diese Parlei die jerveils andere Pafiei
unverziiglich iiber eine solche Anordrtung
inforrnierl, so dass die andere Parlei auf eigette

Kosten eine Schutzanordnung oder einen
anderen Sicherungsbeschluss errvirken kann.

9.4 Die Pafteien werden auch die Bedingungen
dieser Vereinbarung veftrar"rlich im Sinne der
vefiraulichen Infonnationen nach Punkt 9.2. fiir

9.2 The recipient of any Confidential Information shall,
for a period of ten ( l0) 1,ears from the date of
disclosure. lirnit disclosure of said Confidential
Information to those of its ernplol,ees and Contractors
under its supervision and control ."vho have erecuted a
."vritten corrf-identiality agreement protccting third partr
inforrration and to whom disclosure is necessarv for
the pr-rrposes of performing the development work
under this Agreernent: the recipient shall be
responsible for anv such disclosLlres to its errplol,ees
and Contractors. Each Par-ty, agrees to protect the
Confldential Inforrnation of the other u,ith the sante
degree of care used to protect its orrn confidential
infbrrration of Iike sensitivity. but in anv everrt no less

than reasonable care. Confidential Information shall
only bc used by the recipient lor the plrrposes
specifically contentplated in this Agreerrent.

9.3 The obligations of each Part with respect to the
other Party's Confiderrtial Information shall not apph
to information that: (i) is or becomes parl of the public
dornain tlrrough no far-rlt or negligence olthe receiving
Party: (ii) is knorvn to the receiving Par11 al the time of
the disclosure by the disclosing Paft1. without an

existing duty to protect the infbrmatiorr: (iii) is

rightfLrlll,' obtained rvithout restriction b1 the receivin-q
Par-ty fiorn a third pafiy: (iv) is irrdependentlv
developed by the receiving Par1y, without an) reliance
on the Confidential Infomation of the disclosing Party
as evidenced by the r.vritten records of the receir ing
Party': (v) is approved in w'riting lor release by an

authorised representative of the disclosing Partv: or
(vr) is requir"ed to be disclosed by a Partl,pursuant to a

collrl or adnrinistrative order. provided the Par1y,

disclosing tlre other Party's Confldential Infbrntation
promptll, informs the other Party so that the other
Par1y, at its expense. can seek a protective order or
other sat-eguard.

9.4 The Parlies slrall keep the terms of this Agreement
confidential as Confidential Informatior.r pursuant to



die Laufzeit dieser Vereinbarung oder solange.
bis die Parteien einvernehrnlich schriftlich die
Veroffentlichung in einer Pressemitteilung oder
sonsti gen offentl ichen M itte i I un gen vere i n baren.
behandeln. Dies umfasst auch -jeden anderen
Aspekt der zukiinftigen oder in dieser
Vereinbarung beschriebenen Beziehung
zwischen den Parleierr, es sei denn. die jeweils
andere Parlei hat der Veroff-entlichr,rng/
Weitergabe irn Vorlrinein schriftlich
zugestimmt. Eine solche Zustimlnung darf nicht
unbill ig verwe igerl werden.

10 HAFTUNGSBEGRENZUNG

10.1 Keine Parlei will ihre Haftung ausschlie8en
oder einschrdnken in Bezr,rg aLrf: (a) Tod oder
Kcirperverletzung aufgrund von Fahrliissigl<eit
(Produkthallungsgesetz), (b) Vorsatz und
Betrug, oder (c) Rechtsgriinde. fiir die es per
Gesetz nicht erlaubt ist, d ie Haftung zLt

beschrdnken.

10.2 In keinem Fall haften die Parteien fiir (a)

indirekte. ZLrfalls- und Folgeschiiden. (b) VerlLrst
ar-rfgrund von Betriebsr-rnterbrechungen, (c)
Gewinnverlust, (d) Verlust von Einnahrnen, (e)
Nutzungsverlust von E,igenturn oder Vermogen,
(f) VerlLrst von erwafteten Einsparungen. oder
(g) Verlust vorr Daten.

10.3 E,nviteCs HaftLrng Lrnter dieser
Vereinbarung wird ded Gesamtbetrag der
Entwicklungsgebtihr. wie in Anhang 2 genannt.
n icht i-iberschreiten.

I 0.4 Die hierin enthaltenen Haftungsausschlr"'rsse

und Haftungsbegrenzungen sind in jedem Fall
anwendbar. unabhiingig davon. aus welcherr-r

Rechtsgrund der Verlust oder der Schaden
entstanden ist und ob er aLrf Vertrag. Gesetz oder
anderem basierl.

.iu,,r..).1. lor rlre teirn speciliecl rherein.,rr rrrrlil tlre
Parlies rnutually agree in rvriting to the disclosr-rre of
such fact by lr,ay of a mutually agreeable press release
or other pLrblic disclosure. Neither Part1, shall publicll,
announce the existence of this Agreement. nor anv
other aspect of the relationship contemplated or
described herein, except as approved beforehand in
writing by the other Paftv. n,hich approval shall not be

unreasonablv withheld

IO LIMITATION OF LIABILITY

10.1 Neither parlv seeks to exclude or restricr its liability
for: (a) death or personal in jLrry resulting fiom
negligence (ProdLrct Liability Act): (b) r.rillfirl intenr and
fraud: or (c) any'matter in respect of which. br lau. rt is
not permitted to restrict its liability.

10.2 ln no event shall either part_v- be liahle fbr (a) anr
rndirect. inciderrtal. consequential loss: (b) anl loss

arising fiorn business internrption: (c) loss of profits: 1d)
loss of revenue, (e) loss of use of anv propertv or capital;
(f) loss of anticipated savings: or (g) loss of data.

10.3 EnviteC's liability under this Agreernent shall not
exceed the total amount of Development Fees as defined
in Schedr"rle 2 hereto.

10.4. These exclusions and limitations on darna-ees

shall apply regardless of how the loss or darnage ma1- be

caused and against any theorv of Iiabilitl. rvhether based

iu contract. tort. or ollterrr ise.

I1 MISCELLANEOUS

I I .1 Each part1, acknowledges that the other party ptar

be engaged in (and reserves the li-qht in the ltrtirre tcr

engage in) research and del'eloprnent effbfts. alone or
with other entities. u,hich efforts are similar to or
related to the development contemplated hereunder':
nothing in this Agreement is intended to interfere r.vith

sLrch efforts.

I 1.2 Except lor payment obligations. neither Party rvill
be liable to the other for any failure to nreet its
obligations due to any cause beyond the non-

1 1 SCHLUSSBESTIMMUNGEN

I l.l Die Parteien sind sich bervusst. dass die
jeweils andere Parlei an Untersuchungen oder
E,ntwicklungen beteiligt ist (oder berechtigt ist,
in Zukunft daran teilzunehmen). allein odel rnit
anderen Unternehmen, dessen Bestreben den in
dieser Vereinbarung beschriebenen
EntwicklLrngen gleich oder Zihnliclr sind. Nichts
in dieser Vereinbarung soll solche Bestrebungen

behindern.

I 1.2 Abgesehen von den hierin festgelegten
Zahlungsvereinbarungen haftet keine der
Pafieien der ieweils anderen Partei in Bezug auf



die Nichterliillung ihrer Vertragspflichten
ar-rfgrund von Ursachen, die bei verniinftiger
Betrachtung nicht von ihr zu vertreten sind
(Hohere Gewalt). Sollte die Ursache liinger als
90 (neunzig) Kalendeftage anhalten. kann jede
Partei diese Vereinbarung schriftlich gegeniiber
der jeweils anderen Partei ki.hndigen. Die vor
KtindigLrng bereits erbrachten Leistungen sind
entsprechend zu vergiiten.

I 1.3 Die Parleien verpflichten sich zur
EinhaltLrng, und diese Vereinbarung und deren
Ausfiihrung erfolgt gemziB allen anlvendbaren
Gesetzen und Regelungen einsclrlieBlich (aber
nicht abschlieBend)

performing Partv's reasonable control (Force Majeure).
If the inabilitl, to perform continues for longer tharr
ninet)'(90) days. either Partl ma) ternrinate this
Agreement by providing written notice to the other
Party, sub.iect to payment obligations incurred prior to
termination.

I 1.3 The Parties shall comply u.,ith. and this
Agreement and perforrrance hereunder is sLrb-ject to. all
applicable laws and regulations inclr-rding (bLrt not
Iirnited to) imporl and export control. manufhctrrring
and sales-related laws and regulations. Each Parl;-
agrees to cornply strictly lvith all suclt larvs and
regulations and acknolvledges that, u,ithont limitation.
it shall be responsible fbr obtaining an) necessary
irrporl. exporl. and re-export approvals and licences or
other governmental authorisations (ir-rclr-rding those of
the United States of Arnerica) reqr:ired in connection
with its perforntance under this Agreement and will
retain docurnerrtation evidencing compliance rvith anr,,

such laws and regulatiorrs.

1 l.:l This Agreement is not intended to create a

relationship such as a partnership. franchise".joint
velrtlrre. agenc\,. or ernplovment relationship. Neitlter

i Parl,rnal act in a manner. u,hich expresses or irnplies
a relationship other tlran that of independeut coutractor.
nor bind the other Paftv.

und
undExpoftkontrolle, Produktions-

Verkauf-srelevante Geset2e und Regelr-rngen.

Jede Parlei stimrnt zLt und bestiitigt
aLrsdriickliclt. dass alle solchen Gesetze und
Regelurrgen ohne E,inschrzinkr-rng eingehalten
r.r"erden. und dass die -jeu'eilige Parlei
verantwortlich ist ftir das Einholen von
notwendigen Import-, Export- und Re-Exporl-
Genehrnigungen und Lizenzen oder anderen
behordlichen Autorisienrngen (einschlieBlich
solche der Vereinigten Staaten vou Arrerika),
rvelche notrvendig liir die Ausfiihrung dieser
Vereinbarung sind und die-jevneilige Parlei u'ird
die Dokurnentation, die die EinhaltLrrrg mit den
jeweiligen Gesetzen und Regelungen nachu'eist.
sicher aufbewahren.

1 1.4 Diese Vereinbarung begriindet keine
Parlnerschaft, kein Franchise-. Joint Venture-.
Agentr-rr- oder Arbeitsverlrriltn is zu ischen den

Parteien. Keine der Pafteien u ird einen andelen
E,indrr"rck erwecken. als den" dass sie ein
unabhiingiges Unternehmen sind. und die
jeweils andere Partei nicht vertreten.

I 1.5 Diese Vereinbarung kann ohne schriftliche
Zustimmung der jeweils anderen Partei nicht
auf Dritte, einschlieBlich Untervertretenr.
iibeftragen werden. Keine der Parteien karrn

Rechte und Pflichten dieser Vereinbarung ohne
die schriftliche Zr"rstimmung der jer.veils anderen
Parlei auf Dritte iibertragen. Zustirnmungen im
Sinne dieses Punktes 1 1.5 konnen nicht Lrnbillig
verweigert werden. Die Pafteien konnen diese
Vereinbarung auf einen Nachfolger oder Kliufer
von allen oder im "Wesentlichen allen
Vennogensweften der.jeu'eiligen Parlei, auf die
sich diese Vereinbarung bezieht, (aber nLrr

insofern der Nachfolger oder KiiLrfer nach

angemessener Betrachtung nicht als

I 1.5 Neither Par1."'-will assign or otherwise transf-er any
rights or obligations r"rrrder this Agreement lr,ithout the
prior written consent of the other Patl'. rvhlch consent
shall not be unreasonably withheld. Either Paftl, may
assign this Agreernent to a sllccessor or purcltaser of all
or substantially all of the assets of the business to
lvhich it perlains (provided that such successor is not
reasonably considered to be a cornpetitor of the non-
assigning Party) or an Affiliate according to \$ l5 ff.
AktG. provided that anv such assignee has sut-rscribed

in rvriting to all of the terrns and conditions of the
Agreement.

Wettbewerber der nicht-iiberlragenen Parlei



angesehen werden kann) oder elner
Konzerngesellschaft gem. S$ l5 ff. AktG
iibeftragen. vorausgesetzt, dass der
Rechtsnachfolger schriftlich siirntliche
Bedingurrgen und Konditionen dieser
Vereinbarun g bestiiti gt.

I 1.6 Eine Person, die nicht Partei dieser
Vereinbarung ist. hat kein Recht Bedingungen
aus dieser Vereinbarung durchzusetzen.

I 1.7 Das Unterlassen einer Parlei. Regelungen

dieser Vereinbarurrg oder Rechte. die dieser
Parlei aufgrund der hier enthaltenen
BedingLrngen zustehen. oder das Unterlassen
von Entscheidungen. die in dieser Vereinbarung
definiert sind, zD , irgendeiner Zeit
durchzusetzeu, stellt keinen Verzicht dar. auclr
nicht liir die Zukunft. Keine der Parteien kann

auf ihre Rechte oder Itrteressen aus d ieser

Vereinbarung verzichten oder sich von diesen
befreien auBer durch schriftliche Erkliirung
gegeniiber der jeweils anderen Parlei.

1 1.8 Sollte eine Bestirnmung dieser
Vereinbarung unwirksam sein oder werden, so

rvird dadurch die Giiltigkeit dieser Vereinbarung
im Ubrigen nicht beri.ihrt. Die Pafteien sind im
Rahmen des Zumutbaren verpfl ichtet, die
unwirksame Bestimmung durclt eitte ihrent

wirtschaftlichen E,rfolg gleichkorrtnende.
zuliissige Regelung zu ersetzen. Entsprecltendes
gilt im Fall einer verlraglichen Liicke.

ll.9 Fiir diese Vereinbarung gilt deutsches

Recht mit Ausnahrne der Bestintmungen Liber

die anwendbare Rechtsordnung (EGBGB) und

unter Ausschluss des UN-Kaufrechts iiber den

internationalen Warerrkauf 1980. Fi,ir alle
Streitigkeiten der Parleien alls oder irr
Zusammenhang mit dieser Vereinbarung r.vird

als ausschlieBlicher Gerichtsstand die
ordentliche Gerichtsbarkeit vor.r DeLrtschland

vereinbart.

11.10 Diese Vereinbarung wird in 2 (zwei) oder
mehreren Kopien ausgefertigt, jede davort wird
als Original erachtet, aber alle zusammenstellen
ein und dasselbe Dokument dar. Faxversionen
dieser Vereinbarung rnit- Unterschriftsstempel
gelten als Dr-rplikate. aLrsgeliihrt als Original
dieser Vereinbarung.

I I .6 A person who is not a party to this Agreement
will have no riglrt to enforce an_v term of this
Agreenrent.

ll.7 The failLrre of either Party to enforce at an tirne
anv of the provisions of this Agreement or anv rights
with respect thereto or failure to exercise anv election
provided for in this Agreement. shall in rro u'ar" be or
be construed to be a continLring uaivcl of any
provisiorts lrereunder nor shall anv such failure
prejudice the right of such Parly to take an_r actitrrr irr

the firtLrre to enforce any provisions hereunder. Neither
Party rna,' waive or release anv of its rights or interests
in this Agreemerrt except irr ulitirrg.

l1.B ln the event anv provision of tlris Agreernent is

determined to be illegal. invalid, or unenfbrceable. the

validity and enforceability of the rernaining provisiorrs
of this Agreemerrt rvill not be affected and- in lieLr of
such illegal. invalid, or unenforceable provision. there
rvill be added as pafi of this Agreenrent one or more
provisions as similar in terrrs as rray be legal. ralid
and enforceable under applicable law. The sarne shall
be applicable in case of lack of a contractual provision.

ll.9 This Agreement shall be governed b1,'the lau of
the Federal Republic of Gerrnanv" u ithout gir ing

effect to its internal choice of lar,r,principles and also to

the exclr-rsion of the United Nations Convention on

Contracts for the lnternational Sale of Goods 1980.

Any dispute in connection with or arising oLrt of this
Agreement. in the absence of an arnicable resolutiot.t,
shall be sLrb.ject to the exclusive.junsdictron of the
coufts of competent.jurisdiction in Germany.

11.10 This Agreement may be executed in tr.vo (2) or
more coLlnterpafis, each of rvhiclr shall be deemed an

original. br"rt all of rvlrich together shall constitute otte

and the same instrurnent. Facsirnile versiorrs of this
Agreement containing facsirniles of signatures shall be

deerned duplicate. execr-rted originals of thrs
Agreer.nerrt.



I I .1 I Diese Vereinbarung enthiilt siimtliche
zwischen den Parleien getroffenen Absprachen
hinsichtlich des vereinbarterr Vertagszu ecks und
ersetzt alle vorangangenen Absprachen.
Mtindliche Nebenabreden bestehen nicht.
Anderungen und Ergdnzungen dieser Verein-
barung bediirfen der Schriftforrn und
Unterze ich nung durch bevol I rniichti gte Verlreter
der jeweiligen Parlei. Dies gilt auch fiir den

Verzi cht ar-rf d iese Sch riltforrnerfordern i s.

11.12 Im Falle von Widerspriichen mit lediglich
zur Information des Kunden zur Verfiigurrg
gestellten Ubersetzungen dieser Vereinbarung
ilt allein die deutsche Version.

IN URKUND DESSEN erfolgen die
Unterschriften durch die rechtm5ssigen
Verlretungsbevollrriiichtigten der jeweiligen
Partei rnit Wirksamkeit zum Datum. lvie arr-r

Anfang dieser Vereinbarung genannt.

11.11 This agreement contains the entire agreement
between the parlies w,ith respect to the strb.ject rnatter
Itcreo[- attd Sttpct'scdet artr pri()r |cpt'cicnlitti()il\ ()r'

agreenrents. oral or rvritten. and aII other
comrnunications betr.veen the parlies relating to the
subject rratter hereot-. This agreernent r.l'ill not be

varied except b;- an instrument in writing subsequently
executed by arr authorised representative of each partv.

I 1.12 The German language version o1'these ternrs and
conditions *,ill prevail in case of conflict rvith anv
translations provided for convenieuce pLlrposes.

IN WITNESS WHEREOF the parties have caused this
agreement to be executed by.'their dLrll,aLrthorised
representatives as of the date detailed irr the
introductory paragraph of this aprreerxent.

EnviteC-Wismar GmbH

Durch:

FLrnktion:

Datum:

Vertretungsbevol I rniichti gtcr

Position: Director

Dulr, .Authorizeil Represcntative

Date: 27tl' October 2016

Viamed Ltd.

Print (Nanre). Steve Nixort

(Lg0
;fllJ .P..:-

€*;,::,19



Schedule I "Specifications"/ Anhang 1 "Spezifikationen"

Technical specifications provided by Company and nrutualll, agreed between the parlies/
Technische Spezifikation des Kunden. einvernelrmlich zlvischen den Pafteien vereinbart:

Description/
Beschreibunl

Description ll /
Beschreibung ll

Product
lde ntif ication
Compa nv

P roduct
I d e ntifi catio n

E nviteC

M a n ufactu re r

Hersteller
Legal Manufacturer
I nve rkeh rbri nqe r

MedicalClass
MP Klasse

Oxygen Sensor ooM202-2S 0LL00421 R- 42v 1000106 E nviteC Viamed lla

Oxygen Sensor ooM112 0110043/ R- 43V 1,001,202 E nviteC Viamed lla

Oxygen Sensor ooM113 0110048/ R-48V r002ttB E nviteC Viamed lla

lla

lla

I

Oxygen Sensor ooM201, 0110023/ R- 23v 0 1-00-0014

E nviteC

vlamed

Via medOxygen Sensor ooM103
0110021/ R-

22MEDV
01 00-0015

Oxygen Sensor ooM202-1 0110041/ R- 41V 01-00 0021 E nviteC Viamed lla

Oxygen Sensor ooM202 0110049/ R-49V 0 1-00-0047 E nviteC Viamed lla

Oxygen Sensor ooM202-2 0Lr00441 R- 44V 01-00-0058 E nviteC Viamed lla

Oxygen Sensor ooM106 0110045/ R- 4sV 0 1-00-009 1 E nviteC Via med lla

Oxygen Sensor ooM204 0tL004tI R- 47v 01-00-0097 E nviteC Viamed lla

Oxygen Sensor ooM110 0110040/ R- 30v 0 1-00-0098 E nviteC Viamed lia

Oxygen Sensor ooM111 011007s/ R-7sv 0 1-00-0 1 14 E nviteC Via med lla



Schedule 2 ooPayment Schedule"/ Anhang2 "Zahlungsplan"

entftillV not applicable



Schedule 3 ooPrices for Supply of Products"/ Anhang 3 'olieferpreise"

Siehe Angebot VA44091 / see oft-er VA44091



PRODUKTZULASSUNG

Kunde vertreibt die in Anhang I

aufgeliihten Produkte weltr.veit. Der Kunde
betreibt den Zulassungsprozess weltu'eit itt

eigener Verantlvotlr-lng. um fiir den Verlrieb
der in Anhang I aufgefiihrlen ProdLrkte alle
Anforderungen unter der jeweils giiltigen
Rechtsprechung
Verlriebsgebiet zu erfiil len.

Der Kunde ist fiir die Beantragung und

ALrfrechterhaltung der notr.vendigen

Regi strierun gen, Zr"r las gurr getr ir nd Zeft i fi kate

verantwoftlich uncl korrrrt fi.ir die danrt
verbundenen Kosten itn .ieweiligert
Verlriebsgebiet selbst auf. Falls rechtlich
zukissig, sind alle Registrierungen,
Zulassungen und Zeftifikate im Narnen von
EnviteC zLt beantragen. Sollte dies nicht
moglich sein. sichert der Kunde zu. bei

VerlragsbeendigLrng sdmtliche Zulassungen.
Registrierungen und Zerlifihate. die fiir den

Verlrieb der Produkte erforderlich sind. arr

EnviteC oder an einen von EnviteC
benannten Dritten zu i.ibeftragen.

E,nviteC verpflichtet sich" die irr Arrlrang I

aufgefiihrten Produkte mit deLttschetr bzrv.

englischen Gebrauchsanweisr:trgett atlszLl-

liefern. Sollte die ahzurvendende Recht-
sprechung dariiberhinar,rs eine Cebrauchs-
anweisung in der Landesspraclte des

jeweiligen Verlriebsgebietes fordern, so

erklZirt sich Kunde bereit. die UbersetzLrng

auf eigene Kostett ztt r"erartlassen uttd alle

Produkte mit einer Gebrauchsanlveisung in
Landessprache auszu I iefern.

Der I(Lrnde stellt sicher, dass die Verpackung

der ProdLrkte den rechtlichen Anforderungen
des Vertriebsgebietes entspricht.

Schedule 4 o'Regulatory Affairs"

Definition of responsibilities to meet iegal and quality assurance requirements of rnedical
der,'ices,'

Znr Yerantwortungsabgrenzung in Bezug auf die Einhaltung gesetzlicher Anforderungen
an medizinische Produkte und Quralittitssicherung

PRODUCT APPROVAL

l. Cornparry distribLrtes the product/s as Iisted in Schedule
1 r'r,orldr.vide. Corrpany organizes and conducts the

approval process u,orldlvide in order to fulflll all
requirenrents urrder the respective lar.r's to scll the
product/s listed in SclredLrle 1 in the Territorr .

2. Cornpanv shall he responsible to ohtain and maintrin at

its olvrr expense all necessary approvals. reqistratiotts.
certificates. etc. that are reqLrired to sell tlre ProciLtct: irt

the Territory. If legalh perrnissible. all resistfations.
approlals ancl cerlificates shall be obtained irr E.ni iteC's
nanre clnlv. If that is not possible" C'ornpanr shall e ttsLtre

that upon the termination of the Agreetretrts all
approvals. registrations and cerlificates necessarl to sell
the Products are transferred to EnviteC or to anl other
third partl, nominated br EnviteC.

f:nr itcC dclir crs thc protlrrcl's ri Iiste.l ilt S.lrl,llrl- I

with nranuals in Gernran and Ilnglish. I['applicable lriris
require that the Products alc accorlpanicc'l u ith a

manual in the language(s) of the Territort. Ccltnpanl
shall at its or,vn expcnse orgarrize a tlilrrslatiolt attcl

furnish all Prodircts u'ith such rnarrual.

4. Corrpany shall ensure that all packrnu of the ProdLrcts

meets legal requiremerrts in the Territorr'.



Kunde sichert zu, ErrviteC
Anspriichen dr-rrch Behorden
Stelle im Veftriebsgebiet
(angenommener) rechtlicher
schadlos zu halten.

Der Kunde verpflichtet sich, EnviteC unver-
ziiglich iiber veriinderte Anforderungen liir
den Verlrieb der Produkte zu informieren
Lrnd E,nviteC bestmoglich bei der Bervertr-rng

der am ProdLrkt entsprechend vorzuneh-
menden Anderungen zll Lurterstiitzen.

Cornpany shall r'vithout undue delay rnfbrrn EnviteC
about any changes to requirements for the sales of the
Products and uses its best effofts to assist EnviteC in
evaluating anv necessan' rnodifications to thc Prodrrcts
to rneet these changed reqr:irernents.

6. Corrpany shall indernnify' and hold harnrless EnviteC
fiom anv clairns by an1' authorities or third parties in

the .lerritory 
relating to an (alleged) r'iolation of the

dLrties statecl in 2 5 above.

1. EnviteC shall provide all
Cornpany needs to obtain
registrations and cefiificates
tlre Prodrrcls irr tlre Tclriton .

necessar\i docrrmentation
all necessarv appror'als.
that are necessar)' to sell

If applicable. Company'shall in return provide all
necessary documentation EnviteC needs to rnaintain an

r-rp-to-date and comprehensi'n,e product rnaster file and
to inform EnviteC irnmediatelv about anr changes
lvhich have or rxa) hale an inflLrence on the
specifications and/or the saf'et_r ot' thc ProdLrct.

The exchange of the required docunrentation is based

on NB-MED/2.5.l/Rec. 5 Tec'hnictrl Doc'unruttcrliort as

u'ell as ZLG doc'utrrarrt 3.9 B l6 ('ct'tilit'tttittu ol ()l:.,\/
Producl.s.
The parties agree to verili' the complete ancl late st statrrs

ol their technical docurnenation at least annuallr'.
preferably in the month of June.

VIGII-ANCE / INCIDENT REPORTING I
POST-MARKETING SURVEI LLANCIi

Conrpanr, represents and warrants that il *ill reporl to
E,nviteC

(i) anv faults. perfornrance deflcicrrcies or fhilLrrcs ol
Products inclLrding those fronr combination r,r,ith

other products and including also deflciencies of
the inforrnation and direction tbr use:

(ii) side effects, also if resulting tt'orn use in

combinatiorr with other prodLrcts. iniLrries irr

connection with Products: ancl

vorl evtl.
oder Dritte

aufgrund
VersttifJe

EnviteC stellt dem Kunden alle notu,endisen
Dokumente zur Verfiigung, die ftir den

Verkauf der Produkte im Vefiriebsgebiet bei
der Beantragung von Zulassungen"
Regi stri eru ngen und Zertifi katen erfbrderl ich
r'verden.

Falls zLrtreff'end, stellt I(unde EnviteC im

Gegenzug die liir eine aktuelle uttd
vo I I stZindi ge Produ kthauptakte erforderl i chen
Dokumente zur Verfiiglnrg und informiert
EnviteC umgehend iiber -jegliche
Anderungen, die 'Einflr,rss auf die
Spezifikation und/oder die Sicherheit des

Produkts haben oder haben konnten.

Als Basis fiir den Austausclt der

erforderlichen Dokumentation gelten l\rB-

MED/2.5.1/Rec. 5 Technicctl Documentation
sowie das ZLG-Dokument 3.9 B 16

Zerlifizierung von OE M- Produkten.
Die Parleien gleichen n.rindestens einmal
j2ihrlich, vorzugsweise irn Monat Juni. die
Vollstiindigkeit und Aktualitiit ihrer
Technischen Dokumentation ab.

VIGILANZ / MELDEWESEN /
MARKTBEOBACHTUNG

Der Kunde wird EnviteC rvie folgt infor-
rnieren

(i) tiber jegliche Fehlfunktion. Funk-
tionsfehler. M2ingel r-rnd Probleme der

Veftragsprodukte einsch lieBlich
solcher aufgrund von Kombination
rnit anderen Produl<ten und

einsclrlieBlich Miingel in der

Information und Gebrauchs-
anweisung:

(ii) iiber Nebenwirkurtgen. auch aufgrund
von Wechselwirkr-rngerr rnit atrderett

Stoffen oder ProdLrkten, Verletzlutgen
im Zusamrnenhan

5.

rnit den



Produkten: und

iiber jegliche Nachfrage oder
Bescheide der zustdndigen Behcirdert

binnen 2 (.zwei) Werktagen. nachdem
der Kunde von solchen Vorftillen"
Nachfragen oder Mitteilungen
Kenntnis erlangt lrat. und wird
Honeyewell eine detaillierle
Beschreibung sohriftlich zukommen
lassen. Der Kunde verpflichtet sich.
sicherzrrslellerr. dass er eirt geeigrretes

System hat, Llrl eine solche
Kenntnisnahrne zu gewdhrleisten.
Jegliche lnfbrrnation in diesem
Zusarnmenlrang ist an den Bereich

Quality &. Regulatory Affairs bei

E,nviteC zu senden.

(iv) Die Pafteien tauschen hierzu
mindestens einrnal jtihrlich.
vorzugsweise im Monat Juni. alle
relevanten Informationetr ttnd Datel.t

aus^

any enquiries or notifications of relevant
authorities within t\'vo (.2) business days of
Comparrr beconring a\\'are of' sLrch issuct.
enqLriries or notifications. and ri'ill pror ide Errr iteC'

u ith a detailecl clescription ol tlrc problenr in a

written fbrrn. Cornpanl' must ensure that it has a

procedure in place that \!ill ensure that Cornpanr
becomes aware of such issues. Such notification
shall be sent to Qualiry' & RegLrlatorv Alfairs at

Enr,'iteC.

The parties agree to exchange relevant infonlation
and data at least annuallv in the month of June.



Schedule 5 ooRoles and Responsibilities"/ Anhang 5 ooVerantwortlichkeiten"

EnviteC-Wismar GmbH

Managing Director: Marcus Ostliinder

Sales Marrager: Sle[arr Dreler

Area Manager: Jessica Wagner

Product Manager: Marcel de Veer

Research & Development: Marko Sprossel

QLrality Manager: Eleonore Helms

Company Viamed Ltd.

Managing Director: Derek l-anrb

Purchasing Manager: .lonathan (.onnor

Sales Manager: Steve Nixon

Product Manager: Steve Niron

Research & Developnrent: Steve Nixon

QLrality Manager: Dcrek Lanrt-r


