Salgsvilkar og -betingelser for Europa

(“Vilkar og betingelser”)

Keberens opmeerksomhed henledes navnligt p4 bestemmelserne i punkt 3.2, 3.5, 3.7, 8.6, 9.2,

9.3,9.4,

10.2 0g 14.1.

Disse vilkar og betingelser geelder for kgb af varer fra de juridiske enheder, der er
hjemmehgrende i E@S, Storbritannien eller Schweiz, se liste over juridiske enheder pa fglgende
side:  https://www.icumed.com/support/customer-support-documents/terms-and-conditions-of
sale/terms-and-conditions. Seelgeren er den juridiske enhed, der er angivet i ordrebekreeftelsen.
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DEFINITIONER

Definitionerne og fortolkningsreglerne angivet nedenfor finder anvendelse for disse
vilkar og betingelser:

1.1.1  Kagber betyder personen, selskabet eller virksomheden, myndigheden eller
ministeriet eller agenturet, som kgber varerne fra seelgeren.

1.1.2 Kontrakt betyder enhver kontrakt mellem seelgeren og keberen om keb og
salg af varerne, der indeholder disse vilkar og betingelser, samt enhver
kebsordre fra keberen for keb af varer fra seelgeren, der accepteres af
seelgeren i overensstemmelse med punkt 2.5, og som ogsa indeholder disse
vilkar og betingelser.

1.1.3 Varer betyder alle varer, alt udstyr, alle komponenter, reservedele og
materialer, for hvilke det er aftalt i kontrakten, at de skal leveres til kgberen af
seelgeren (herunder alle dele af dem).

1.1.4 Ordrebekreeftelse betyder ordrebekraeftelsesformularen, der udstedes til
koberen for en accepteret ordre.

1.1.5 parter betyder keberen og seelgeren, hvor en “part” er en af dem.

1.1.6  Seelger betyder den juridiske enhed, der er angivet i ordrebekreeftelsen.

1.1.7  Territorium betyder det geografiske omrade, der er angivet af seelgeren, hvori
kaberen er bemyndiget til at distribuere og videreszelge varerne, eller hvis det
ikke er angivet, det land, hvor keberen modtager varerne.

En henvisning til en bestemt lov er en henvisning til loven, som den for gjeblikket er i
kraft med hensyntagen til eventuel endring, udvidelse, anvendelse eller genindferelse,
og omfatter enhver underordnet lovgivning og relaterede forordninger, der for
gjeblikket er i kraft og vedtaget under den.

Ord i ental omfatter flertallet, og ord i flertal omfatter entallet.

Titler p& punkter, vilkar og betingelser bergrer ikke fortolkningen af sddanne punkter,
vilkar og betingelser.

ANVENDELSE AF VILKAR OG BETINGELSER

Med forbehold for en variation i henhold til punkt 2.3 er kontrakten underlagt disse
vilkar og betingelser. Alle andre vilkar, betingelser og garantier, hvad enten de falger
af lov, seedvaneret eller handelsbrug eller er udtrykt af kaberen (herunder alle vilkar og
betingelser, som kgberen paberdber sig i henhold til eventuel kgbsordre,
ordrebekreeftelse, specifikation eller andet dokument), udelukkes hermed med
undtagelse af betingelser, der udtrykkeligt er accepteret skriftligt af seelgeren samt
betingelser og andre vilkar, hvis udelukkelse er forbudt ved lov eller forordning.

Ingen vilkar eller betingelser, der pategnes, leveres med eller er indeholdt i keberens
kebsordre, ordrebekreeftelse, specifikation eller andet dokument, skal indgd i
kontrakten, blot som felge af, at der henvises til et sddant dokument i kontrakten.

Enhver variation af disse vilkar og betingelser og enhver erklzering om varerne er ikke
gyldig, medmindre de er skriftlige og underskrevet af autoriserede repraesentanter for
hver af parterne. Kgberen anerkender, at denne ikke har paberdbt sig nogen udtalelse,
lefte eller erkleering foretaget eller givet af eller p& vegne af szelgeren, som ikke er
angivet i kontrakten. Intet i dette punkt udelukker eller begreenser saelgerens
erstatningsansvar for svigagtig vildledning.

Hver kabsordre eller accept af et tiloud p& varer fra kgberen for keberens keb af varer
fra saelgeren anses for at veere et tilbud fra keberen om at kebe varer, og med
forbehold for saelgerens accept af kgbsordren i henhold til punkt 2.5 skal denne oprette
en kontrakt, der er underlagt disse vilkar og betingelser. Disse vilkar og betingelser
indgér i hver kabsordre.

Ingen kebsordre, der afgives af kaberen, anses for at veere accepteret af saelgeren,
for en skriftlig bekreeftelse pa ordren udstedes af seelgeren, eller (hvis tidligere)
seelgeren leverer varerne til kaberen. Kabsordrer accepteres efter saelgerens skan.

Efter seelgerens skgn er minimumsordreveerdierne som fglger:
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Kgberen skal sikre, at vilkarene for kaberens ordre og eventuel geeldende specifikation
er fuldsteendige og ngjagtige.

Eventuelt tilbud gives pa den forudsaetning, at en kontrakt ikke er oprettet, far seelgeren
sender en ordrebekraeftelse til kaberen. Et tilbud geelder kun i en periode pa tredive
(30) dage fra tilbuddets dato, medmindre andet er angivet, og forudsat at seelgeren
ikke treekker tilbuddet tilbage tidligere.

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

4.1

4.2

5.1

6.2

6.3

tcumedical

human connections

LEVERING

Kgberen er ansvarlig for at levere fuldsteendige og ngjagtige oplysninger om
leveringsadresse til seelgeren, og for at kontrollere, at sddanne oplysninger er korrekt
angivet i ordrebekreeftelsen.

Seelgeren skal levere varerne til det sted, der er angivet i ordrebekreeftelsen eller et
s&dant andet sted, som parterne matte aftale.

Datoer angivet af seelgeren for levering af varerne er sk@nsmaessige, og
leveringstidspunktet kan ikke paleegges afggrende betydning ved meddelelse herom.
Hvis der ikke er angivet datoer, skal leveringstidspunkt veere inden for en rimelig tid.

Kgberen kan indgive en anmodning om levering naeste dag, og en sddan anmodning
kan accepteres efter seelgerens skan.

Med forbehold for de gvrige bestemmelser i disse vilkar og betingelser er saelgeren
ikke erstatningsansvarlig for direkte, indirekte eller falgeerstatninger eller for uden
begraensning, rent gkonomisk tab, tabt fortjeneste, tab eller afbrydelse af forretning,
nedskrivning af goodwill, skade p& omdgmme og lignende tab, eller nogen
omkostninger, skadeserstatninger, afgifter eller udgifter forarsaget direkte eller
indirekte af forsinkelse i leveringen af varerne (selvom dette skyldes szelgerens
uagtsomhed), ej heller skal eventuel forsinkelse berettige kaberen til at opsige eller
ophaeve kontrakten, medmindre en sddan forsinkelse overstiger 180 dage.

Hvis kegberen af en eller anden &rsag undlader at acceptere levering af nogen af
varerne, nér de er Klar til levering, eller seelgeren ikke er i stand til at levere varerne til
tiden, fordi kaberen ikke har tilvejebragt instruktioner, dokumenter, licenser eller
godkendelser:

3.6.1 skal risiko ved varerne overga til keberen (herunder for tab eller skade
forarsaget af seelgerens uagtsomhed)

3.6.2  skal varerne anses for at veere blevet leveret

3.6.3  kan seelgeren opbevare varerne indtil levering, hvorved kagberen er ansvarlig
for alle relaterede omkostninger og udgifter (herunder, men ikke begraenset
til, opbevaring og forsikring).

Hvis seelgeren leverer en maengde varer pa op til 10 % mere eller mindre end den
meengde, der er angivet i kaberens kgbsordre eller i seelgerens bekreeftelse, er
kaberen ikke berettiget til at ggre indsigelse mod eller afvise varerne eller nogen af
dem pa grund af de manglende eller overskydende varer, og skal betale for sadanne
varer til den forholdsmaessige kontraktpris.

Seelgeren kan levere varerne i seerskilte leverancer. Hver separat leverance skal
faktureres og betales i overensstemmelse med kontraktens bestemmelser.

Hver leverance skal veere en seerskilt kontrakt, og ingen annullering eller opsigelse af
en bestemt kontrakt forbundet med en bestemt leverance berettiger kaberen til at
afvise eller annullere en anden kontrakt eller leverance.

LEVERINGSSTED

Med mindre andet udtrykkeligt er aftalt skriftligt med szelgeren, skal seelgeren levere
varerne til keberen og levering skal finde sted p& keberens faciliteter
(“leveringssted”).

Kgberen skal pa leveringsstedet og for egen regning tilvejebringe passende og
tilstreekkeligt udstyr og manuel arbejdskraft til at modtage varerne.

TAB, MANGEL ELLER BESKADIGELSE UNDER TRANSPORT

Seelgeren er ikke erstatningsansvarlig for tab eller mangel eller beskadigelse af varer
under transport, medmindre:

5.1.1 et s&dant tab, en s&dan mangel eller beskadigelse skyldes seaelgerens
uagtsomhed

5.1.2 transportgrerne og seelgeren i tilfeelde af beskadigelse eller mangel
underrettes skriftligt herom inden for tre dage efter levering eller, i tilfeelde af
udeblevet levering, inden for en rimelig frist efter den dato, hvor varerne skulle
have veeret leveret under normale omsteendigheder

5.1.3 keberen underretter saelgerens kundeserviceafdeling i tilfeelde af
beskadigelse af varer, og sddanne varer returneres til selgeren til inspektion
inden for tredive dage efter levering.

/ENDRINGER OG RETURNERINGER

Hvis der efter modtagelsen af eventuel kabsordre for varer er foretaget forbedringer af
deres design far levering, kan saelgeren ved underretning af kaberen foretage rimelige
aendringer til et sddant design, forudsat at:

6.1.1 ydeevnen og kvaliteten af de sendrede varer er mindst lige sa hgj som de
bestilte varer

6.1.2  der ikke foretages nogen priseendringer undtagen med kgberens samtykke
6.1.3  levering ikke er urimeligt forsinket.

Hvis kgberen, i henhold til en ordre for varer, der er fremstillet efter kaberens
specifikation, anmoder om en eendring af en sadan ordre, skal szelgeren, efter eget
skan, opkreeve kgberen for sddanne zendringer til en sats pa 25 % af fakturaveerdien
af sddanne varer.

Bortset fra varer, der ikke opfylder garantien i punkt 9 eller en fejlagtig levering af varer
pé grund af szelgers fejl (underlagt punkt 3.7), hvis keberen gnsker at returnere varer
til seelgeren og seelgeren er villig til at acceptere returneringen af sadanne varer,
forbeholder szelgeren sig ret til at opkreeve kegberen en lagerfgringsafgift med en sats
p& 25%. Enhver sddan returnering skal ske for kgberens regning, og varerne skal veere
ubrugte og i god og salgbar stand.
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Uanset at varer, der returneres i henhold til punkt 6.3, skal veere ubrugte, forpligter
kaberen sig til at slette alle brugerdata (herunder, men ikke begraenset til patientdata)
fra varerne, inden kgberen returnerer de pageeldende varer til saelgeren af enhver
arsag, herunder uden begraensning, varer, der sendes til szelgeren til reparation.

Kagberen forpligter sig til at sikre, at der ikke er nogen personlige oplysninger (som
defineret i geeldende databeskyttelseslovgivning og -forordninger) p& eventuelle varer,
der returneres til seelgeren af enhver &rsag, herunder uden begraensning, varer, der
sendes til seelgeren til reparation eller udskiftning.

Seelgeren skal, efter kaberens rimelige anmodning herom, pakke eller bundte visse
varer sammen for at danne et szet (et “tilpasset saet”). Keberen accepterer, at i tilfeelde
af at keberen gnsker at sendre indholdet af det tilpassede seet og/eller ikke leengere
gnsker at kgbe det tilpassede seet, skal kaberen underrette seelgeren skriftligt herom
og kebe alle tilpassede seet, som saelgeren har pa lager.

RISIKO OG ADKOMST

Medmindre andet fremgér af sammenhaengen, skal enhver betegnelse eller ethvert
udtryk, der er defineret i eller givet en seerlig betydning i bestemmelserne i Incoterms
2010 (som opdateret), have den samme betydning i disse vilkar og betingelser, men
hvis der er en uoverensstemmelse mellem bestemmelserne i Incoterms betingelser og
disse vilkér, s& skal sidstnaevnte finde anvendelse.

Risikoen ved varerne overgér til kaberen fra tidspunktet for varernes anbringelse hos
den farste transportar.

Ejerskab af og adkomst til varerne skal ikke overga til keberen, fgr seelgeren har
modtaget fuld betaling (kontant eller clearede midler) for alle belgb, der forfalder til
seelgeren for:

7.3.1 varerne

7.3.2 alle andre belgb, som skyldes til seelgeren nu eller senere af keberen pa
enhver konto pa den dato, hvor varerne leveres til kaberen.

Indtil ejerskab af varerne er overgaet til keberen, skal keberen:
7.4.1 opbevare varerne pa vegne af seelgeren og som szelgerens garant

7.4.2  opbevare varerne (uden omkostninger for saelgeren) adskilt fra alle keberens
eller eventuel tredjeparts andre varer pa en sddan made, at de nemt kan
identificeres som szelgerens ejendom

7.4.3  ikke gdeleegge, gore uleeselig eller tilslgre eventuelt identifikationsmaerke eller
emballage pé eller i forbindelse med varerne

7.4.4 opretholde varerne i tilfredsstillende stand og holde dem forsikret pa
szelgerens vegne for deres fulde pris mod alle risici pa tilfredsstillende made
for seelgeren. P& anmodning herom, skal keberen fremvise forsikringspolicen
til seelgeren.

Kgberen er ansvarlig for at overholde alle love eller forordninger vedrgrende import af
varerne til bestemmelseslandet, og for betaling af eventuelle afgifter for dem.

Medmindre andet er aftalt skriftligt mellem kaberen og seelgeren, skal varerne leveres
"CPT (fragtfrit)", som defineret i Incoterms 2010 (som opdateret), hvis vilkar herved
indarbejdes i disse betingelser, med mindre andet er aftalt skriftligt med seelgeren, og
seelgeren har ikke nogen forpligtelse til at underrette koberen om, hvorvidt
forsendelsen sker via en rute med sgtransport (herunder under omstaendigheder, hvor
det er almindeligt at forsikre).

Kgberen kan udelukkende videreszelge varerne, far ejerskab er overgaet til kaberen,
pa felgende betingelser:

7.7.1  eventuelt salg skal finde sted under kgberens normale forretningsgang (men
ellers ikke) til fuld markedsveerdi

7.7.2  ethvert sddant salg skal veere et salg af seelgerens ejendom pé kgberens egne
vegne, og keberen skal agere som hovedforpligtet ved foretagelse af et
sadant salg.

Kgberens ret til besiddelse af varerne ophgrer omgéende, hvis kgberen, fer ejerskab
og adkomst til varerne overgar til keberen:

7.8.1 bliver genstand for en konkurserkleering eller indgar en aftale eller
tvangsakkord med sine kreditorer, eller p& anden méde drager fordel af
eventuel lovbestemmelse, der for gjeblikket er i kraft med henblik p&
geeldssanering for insolvente skyldnere, eller (som juridisk person) indkalder
til et mgde med kreditorer (hvad enten formelt eller uformelt)

7.8.2 indtreeder i likvidation (uanset om det er frivilligt eller patvungent), med
undtagelse af en solvent frivillig likvidation udelukkende med henblik p& en
omstrukturering eller sammenlaegning, eller far en modtager og/eller forvalter,
administrator eller bobestyrer udpeget til sin virksomhed eller en del deraf,
eller dokumenter indgives til retten til udpegelse af en administrator for
kaberen, eller en meddelelse om hensigt om at udpege en administrator gives
af kaberen eller dennes direktarer eller af en kvalificeret flydende pantholder,
eller en beslutning vedtages eller et andragende bringes for eventuel domstol
med henblik p& kgberens likvidation eller tildeling af en tvangsakkord for s&
vidt angar kaberen, eller der indledes en sag vedrerende kgberens insolvens
eller mulige insolvens

7.8.3 bliver genstand for eller tillader eventuel afgift, hvad enten retlig eller
billighedsretlig, at blive opkraevet pa hans/dennes ejendom eller at blive pélagt
kgberen, eller undlader at overholde eller udfare en af sine forpligtelser i
henhold til kontrakten eller en anden kontrakt mellem saelgeren og keberen,
eller ikke er i stand til at betale sin gaeld eller keberen ophgrer med at handle
eller fortsaette sin virksomhed

7.8.4 behzfter eller p4 anden made paleegger nogen af varerne afgifter

7.8.5 ettilsvarende skridt eller en tilsvarende proces tages i en anden jurisdiktion.
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Seelgeren er berettiget til at geninddrive betaling for varerne, uanset at ejerskab af
nogen af varerne ikke er overgdet fra saelgeren.

Kgberen tildeler saelgeren, dennes agenter og medarbejdere en uigenkaldelig licens
til at f& adgang til ethvert lokale til enhver tid, hvor varerne er eller kan veere opbevaret,
for at inspicere dem, eller, hvis keberens ret til besiddelse er ophgrt, til at tage
besiddelse af dem.

Hvis szelgeren ikke er i stand til at fastsla, hvorvidt eventuelle varer er de varer, for
hvilke kaberens ret til besiddelse er ophart, anses kaberen for at have solgt alle varer
af den art, der er solgt af szelgeren til kaberen, for hvilke betaling er modtaget af
seelgeren fra keberen, og derefter at have solgt alle varer af den art, der er solgt af
seelgeren til keberen i den raekkefalge, hvori de blev faktureret til keberen.

Ved kontraktens opsigelse, uanset arsag, forbliver seelgerens (men ikke kgberens)
rettigheder i dette punkt 7 i fuld kraft og effekt.

PRISER OG BETALING

Med mindre andet er aftalt skriftligt med seelgeren, er prisen for varerne den pris, der
er angivet i seelgerens prisliste, der er offentliggjort p& leveringsdatoen. Prisen for
varerne er eksklusive moms (hvis nogen) og alle omkostninger eller afgifter i
forbindelse med transport- og emballagematerialer, installation, transport, forsikring og
ekstraarbejde. Kaberen skal betale eventuel moms og alle omkostninger eller afgifter
i forbindelse med transport- og emballagematerialer, installation, transport
udelukkende for sd vidt angdr varer, som kreeves af kgberen inden for 24 timer,
forsikring og ekstraarbejde, nar keberen skal betale for varerne.

Med forbehold af bestemmelserne 8.7 og 8.8, forfalder betaling af prisen pa varerne i
henhold til vilk&rene og i den valuta, der er angivet pé fakturaen, medmindre andet er
aftalt skriftligt med saelgeren. Forfald af betaling er af afggrende betydning. Hvis
eventuel faktura ikke angiver betalingsvilkarene eller -valutaen, skal betaling af prisen
pa varerne forfalde i Pund Sterling inden for tredive (30) dage efter fakturadatoen.

Betaling for aconto-kebere er udelukkende manedlig og skal foretages i
overensstemmelse med fakturaveerdier. For ikke-aconto-kgbere, skal betalinger
foretages forud for levering.

En keber, der gnsker at dbne en konto, skal tilvejebringe anerkendte bank- og
handelsreferencer.

Seelgeren forbeholder sig ret til at opkraeve renter i tilfelde af manglende betaling pa
forfaldsdatoen. En sadan rente vil veere til en sats pa 2 % pr. maned pé forfaldne belgb
fra den dato, hvor betaling forfalder indtil den dato, hvor betaling foretages eller den
maksimale rentesats, der er tilladt ved lov, alt efter hvad der er mindre.

Nar betaling af en af seelgerens fakturaer er forsinket, kan selgeren indstille
opfyldelsen af den kontrakt, som fakturaen vedrgrer, og/eller enhver anden kontrakt,
der eksisterer pa daveerende tidspunkt mellem kgberen og szelgeren for perioden indtil
fakturaen betales.

Seelgeren forbeholder sig ret til at eendre betalingsvilkarene, der tilbydes til kaberen
efter en indstilling af kontraktopfyldelse i henhold til bestemmelsen i punkt 8.6 ovenfor.

Alle betalinger, der skal betales til szlgeren i henhold til kontrakten, forfalder
omgaende ved kontraktens ophgr, uanset enhver anden bestemmelse.

Fakturaer skal betales fuldt ud. Kgberen skal foretage alle betalinger, der forfalder i
henhold til kontrakten, fuldt ud uden fradrag, uanset om ved modregning, modkrav,
rabat, nedszettelse eller pd anden made, medmindre kgberen har en gyldig
retskendelse, der kreever, at et belgb svarende til et sadant fradrag skal betales af
seelgeren til keberen.

GARANTI

Seelgeren garanterer, at (med forbehold for de gvrige bestemmelser i disse vilkar og
betingelser) ved levering, og i en periode pa 12 maneder fra leveringsdatoen, skal
varerne:

9.1.1 i alle veesentlige henseender overholde alle geeldende tegninger og
specifikationer

9.1.2  veere fri for fejl i fremstilling eller materialer,

9.1.3  veere rimeligt egnede til det formal, hvortil varerne szelges som tiltaenkt af
seelgeren

9.1.4  veere rimeligt egnede til et specifikt formal, hvortil varerne kgbes, udelukkende
hvis keberen skriftligt har informeret seelgeren om det pagaeldende formal, og
seelgeren skriftligt har bekreeftet, at det er rimeligt for kaberen at forlade sig
pé seelgerens dygtighed og demmekraft.

Seelgeren er ikke erstatningsansvarlig for et brud p& nogen af garantierne i punkt 9.1
medmindre:

9.2.1  Kaberen giver skriftlig meddelelse om fejlen til seelgeren inden for enogtyve
(21) dage efter, at kaberen opdager eller burde have opdaget fejlen, og

9.2.2  seelgeren far rimelig mulighed, efter at have modtaget meddelelsen, for at
undersgge sadanne varer, og keberen (hvis han bliver bedt om at ggre det af
saelgeren) returnerer sddanne varer til seelgerens forretningssted for keberens
egen regning til undersggelse pa det pageeldende sted.

Seelgeren er ikke erstatningsansvarlig for et brud pa enhver af garantierne i punkt 9.1,
hvis:

9.3.1  keberen ger yderligere brug af sddanne varer efter at have givet en sadan
meddelelse

9.3.2 fejlen opstar, fordi kaberen ikke har fulgt seelgerens mundtlige eller skriftlige
anvisninger vedrgrende opbevaring, installation, idriftseettelse, brug eller
vedligeholdelse af varerne, eller (hvis der ikke er nogen) god handelspraksis

9.3.3  keberen aendrer eller reparerer sddanne varer uden forudgéende skriftligt
samtykke fra saelgeren.
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Med forbehold for punkt 9.2 og 9.3, hvis nogen af varerne ikke overholder en af
garantierne i punkt 9.1, skal seelgeren efter eget valg reparere eller erstatte sddanne
varer (eller den fejlbeheeftede del) eller refundere prisen pa s&danne varer til den
forholdsmeessige kontraktpris, forudsat, at hvis sselgeren anmoder herom, skal
kaberen, for egen regning, returnere varerne eller den del af sddanne varer, som er
fejlbehzeftet til seelgeren.

Hvis szelgeren overholder punkt 9.4, er szelgeren ikke yderligere erstatningsansvarlig
for et brud p& nogen af garantierne i punkt 9.1 for s vidt angar sddanne varer.

VIDERESALG

Kgber mé ikke videreseelge eller distribuere Varer til omrader uden for Territoriet, som
er blevet udelukkende tildelt af Seelger til andre distributerer eller udelukkende
forbeholdes til Seelger, undtagen hvis godkendt af Szelger eller i det omfang, den
foregéende begreensning ikke er tilladt i henhold til geeldende lovgivning. Denne
begraensning begreenser ikke Kgbers ret til at gennemfare passivt salg i sddanne
omrader.

Hvis Kgber gnsker at fungere som distributar af Varerne, skal Kgber indgd en
gkonomisk operatarkvalitetsaftale med Saelger for at tildele parterne reguleringsansvar
for parternes overholdelse af de love, der fra tid til anden geelder i EU/EQS eller en
hvilkken som helst del af den, Storbritannien og/eller Schweiz, med henblik pa
regulering af medicinsk udstyr, in vitro-diagnostisk medicinsk udstyr og hvert af deres
tilbehgr inklusive deres: salg og/eller levering og/eller markedsfering og/eller radighed
og/eller ibrugtagning , idet lovgivningen aendres, udvides eller genoptages fra tid til
anden og herunder enhver underordnet lovgivning, der bliver udarbejdet i henhold til
den, herunder forordning (EU) 2017/745

For s& vidt angar varer, der opbevares til videresalg eller distribution af kaberen, skal
kaberen implementere kvalitetsstyringssystemer og protokoller som fglger:

10.3.1 Kaberen skal for egen regning indhente og opretholde enhver og alle licenser,
registreringer af tilladelser, godkendelser og lignende, der er ngdvendige for
at give keberen tilladelse til lovligt at seelge, distribuere og levere varer i
territoriet.

10.3.2 Kgberen skal opretholde sande, ngjagtige, fuldstaendige og aktuelle
optegnelser vedrgrende dennes kab, salg og afheendelser, logistikprocedurer,
kvalitetssystemer og opbevaring af varer. For hvert salg, enhver overfarsel
eller transport af varer, skal kgberen indsamle og opretholde de fglgende
oplysninger:

10.3.3 Produktets sporbarhed, herunder
i Kunde/erhververs navn og fulde adresse
i.  Kpgbers interne slutbrugernummer
iii. Fakturanummer og -dato
iv.  Forsendelsesdato
v.  Kvantitet og maleenhed
vi.  Virksomheds varenummer
10.3.4 Opbevarings- og miljgforhold
10.3.5 Styring af underdistributerer (herunder aftaler), hvis relevant
10.3.6 Produktinspektion og kvalitetskontrol
10.3.7 Kundeklager og administration af klager
10.3.8 Handlinger i marken og administration af tilbagekaldelse
10.3.9 Korrigerende og forebyggende handlinger
10.3.10 Styring af ikke-overensstemmende og returnerede produkter
10.3.11 Kvalitetssystem
10.3.12 Produkttreening, hvis relevant

10.3.13 Kaber skal fere relaterede optegnelser i mere end fem (5) ar eller en i anden
periode, der kreeves i henhold til den gkonomiske Operatgrkvalitetsaftale eller
de geeldende lokale, statslige, regionale, territoriale, regerings- eller landekrav
i henhold til gaeldende love og forskrifter og som kan blive @endret under
varigheden af denne aftale. | forbindelse med et forskriftsmaessigt eller
overholdelsesmaessigt anliggende, en revision af kvalitetssystemer, audit af
et statsligt organ eller bemyndiget organ, eller en kvalitetsrevision i henhold til
disse vilkar og betingelser, eller pa anden méade som pékrzevet ved lov, skal
kaberen tilvejebringe kopier af alle distributgroptegnelser, som seelgeren
anmoder om, for enten selgeren eller saelgerens auditgrer, hvis relevant,
inden for ti (10) hverdage efter en sddan anmodning. Szelgeren skal ikke
bruge sadanne optegnelser med henblik pa at anmode en kunde om at kabe
varer direkte fra saelgeren.

10.3.14 | tilfeelde af at keberen szelger, overfgrer eller transporterer varerne til en
underdistributer eller anden tredjepart forud for salg eller distribution af
varerne til slutbrugeren, skal kgberen kreeve, at en s&dan underdistributer
eller anden tredjepart opretholder de ovennaevnte optegnelser i den geeldende
periode og ger kopier af sddanne optegnelser tilgeengelige for seelgeren som
beskrevet.

HANDTERING OG OPBEVARING AF VARER

Kgberen skal overholde alle love og forordninger, der geelder for opbevaring,
handtering og distribution af varerne, herunder men ikke begraenset til dem, der geelder
for eksport og import af varerne og registrering eller licensering af varer forud for salg.

Kgberen skal, mens varerne er under kgberens ansvar, sikre, at opbevarings- og
transportforhold ikke bringer overholdelse af de generelle krav til sikkerhed og
ydeevne, der er fastsat i geeldende lovgivning om medicinsk udstyr, i fare, og skal
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opretholde miljgkontroller til opbevaringen og transporten af produkter i
overensstemmelse med al meerkning og alle skriftlige anvisninger fra saelgeren.

Kgberen skal sikre, at lagerbeholdningen forvaltes pa rotationsbasis, séledes at varer
med den korteste resterende produktlevetid afsendes farst.

OVERHOLDELSE AF LOVGIVNING OM MEDICINSK UDSTYR

Kgberen skal ikke foretage aendringer til nogen varer, herunder varernes maerkning og
emballering uden forudg&ende skriftlig tilladelse fra saelgeren.

Hvis kaberen vurderer eller har grund til at tro, at varerne udger en risiko, skal kaberen
omgaende underrette szelgeren herom. Dette punkt bergrer ikke nogen anden juridisk
indberetningsforpligtelse, som kaberen matte have.

Hvis kgberen modtager en klage eller p& anden made bliver opmaerksom pa en
formodet haendelse, fejl eller manglende overensstemmelse af varerne, skal keberen
straks underrette saelgeren herom. | tilfeelde af tilbagekaldelse eller korrigerende
handling, uanset om pékreevet af en tilsynsmyndighed eller frivilligt foretaget af
seelgeren, skal keberen samarbejde med seelgerens rimelige anmodninger om
underretning af kunder og slutbrugere samt indsamlingen, forsendelsen og
opbevaringen af eventuelle returvarer. Seelgeren skal refundere kgberen for eventuelle
rimelige, direkte afholdte egenbetalinger, der skal betales til en tredjepart i forbindelse
med tilvejebringelsen af et sddant samarbejde.

Seelgeren har ret til at udfgre auditter pa kaberens faciliteter med rimelig varsel for at
vurdere overholdelse af aftaler, lovkrav og kvalitetsstandarder. Kgberen skal give
adgang til regnskaber, optegnelser og anden dokumentation og faciliteter som led i
disse vurderinger.

| tilfeelde af at keberen saelger, overfarer eller transporterer varer til en underdistributgr
eller anden tredjepart forud for salg eller distribution af varerne til slutbrugeren, skal
keberen kraeve, at en sddan underdistributer eller anden tredjepart ogsa samarbejder
med enhver sadan audit af szelgeren.

ANSVARSBEGR/ENSNING

Med forbehold for punkt 4, punkt 5 og punkt 9, angiver falgende bestemmelser i dette
punkt 13 hele seelgerens gkonomiske ansvar (herunder ansvar for handlinger eller
udeladelser af sine medarbejdere, agenter og underleverandgrer) over for kaberen
med hensyn til:

13.1.1 brud pa disse vilkar og betingelser

13.1.2 brug eller videresalg af kaberen af varerne, eller af et produkt, der inkorporerer
en af varerne

13.1.3 erkleering, udtalelse eller skadevoldende handling eller udeladelse, herunder
uagtsomhed, der opstér i henhold til eller i forbindelse med kontrakten.

Alle garantier, betingelser og andre vilkar (hvad enten udtrykkelige eller stiltiende) med
hensyn til kvalitet, tilstand, beskrivelse, overholdelse af prave eller egnethed til formal
(hvad enten lovbestemt eller andet), andet end de, der udtrykkeligt er angivet i disse
vilkar og betingelser, er udelukket i det maksimale omfang tilladt ved lov.

Intet i disse vilkdr og betingelser udelukker eller begreenser hver parts
erstatningsansvar for:

13.3.1 dad eller personskade forarsaget af den anden parts eller enhver af dennes
ledende medarbejdere eller agenters uagtsomhed, og hvis keberen er
beliggende i Tyskland, for krav, der opstar i henhold til den tyske lov om
produktansvar (Produkthaftungsgesetz)

13.3.2 svig eller svigagtig vildledning

13.3.3 ethvert anliggende, for hvilket det ville veere ulovligt for en part at udelukke
eller forsgge at udelukke sit erstatningsansvar overfor den anden part.

Med forbehold for punkt 13.2 og punkt 13.3:

13.4.1 Seelgerens samlede erstatningsansvar i kontraktforhold, uden for
kontraktforhold (herunder uagtsomhed eller brud p& lovbestemt pligt),
vildledning, godtgarelse eller p4 anden méade, der opstar i forbindelse med
opfyldelsen eller den tiltaenkte opfyldelse af kontrakten, skal begraenses til
forudsigelige tab, og parterne accepterer, at sddanne forudsigelige tab ikke
overstiger fakturaveerdien af varer bestilt af keberen i den 12-méaneders
periode, der udlgber i m&neden umiddelbart inden den méned, hvori en sddan
farneevnt fejl eller mangel farst blev opdaget af kaberen

13.4.2 Seelgeren er ikke erstatningsansvarlig over for kgberen for eventuelle
omkostninger, krav, skadeserstatninger eller udgifter, uanset om de opstar
som fglge af eller i forbindelse med kontrakten eller et andet brud pa
kontrakten eller lovbestemt pligt eller en skadevoldende handling eller
udeladelse

13.4.3 af en indirekte eller konsekvensmaessig karakter

13.4.4 der beregnes med henvisning til overskud, indtaegt, produktion eller
periodisering eller eventuelt tab deraf pa tidsmaessigt eller et andet grundlag,

13.4.5 der beregnes med henvisning til et tab af forretning, nedskrivning af goodwill
eller en anden form for rent gkonomisk tab

13.4.6 i det omfang at det samme har veeret eller vil blive godtgjort eller p& anden
made kompenseres uden omkostninger for den anden part.

FORCE MAJEURE

Seelgeren forbeholder sig ret til at udseette leveringsdatoen eller til at annullere
kontrakten eller reducere meengden af de varer, som kgberen har bestilt (uden
erstatningsansvar over for kgberen), og fritages ellers for eventuel manglende
opfyldelse af sine forpligtelser herunder, hvis saelgeren forhindres eller forsinkes i
udfaerelsen af sin virksomhed p& grund af omsteendigheder uden for seelgerens rimelige
kontrol, herunder men uden begrzaensning, uforudsigelige begivenheder, statslige
aktioner, krig eller national ngdsituation, terrorhandlinger, protester, oprer, civil
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opstand, brand, eksplosion, oversvemmelse, epidemi, lockouts, strejker eller andre
arbejdskonflikter (hvad enten de vedrgrer seelgerens eller en anden parts
arbejdsstyrke), eller begraensninger eller forsinkelser, der pavirker transportgrer, eller
manglende evne til, eller forsinkelse i, at anskaffe forsyninger af passende eller egnede
materialer, forudsat, at hvis den pageeldende begivenhed fortseetter i en
sammenhaengende periode pd mere end halvfems (90) dage, har keberen ret til at
give saelgeren skriftlig varsel om opsigelse af kontrakten.

GENERELT

Hver rettighed eller retsmiddel tilhgrende seaelgeren i henhold til kontrakten bergrer ikke
nogen anden rettighed eller noget andet retsmiddel tilhgrende szelgeren, uanset om i
henhold til kontrakten eller ej.

Hvis en bestemmelse i kontrakten findes helt eller delvist ulovlig, ugyldig, uden retskraft
eller urimelig af en domstol, tribunal eller administrativt organ med kompetence, skal
den i et sddant ulovligheds-, ugyldigheds-, manglende retskrafts- eller
urimelighedsomfang anses for at vaere adskillelig, og de resterende bestemmelser i
kontrakten og resten af en sddan bestemmelse skal fortsat veere i fuld kraft og effekt.

Seelgerens manglende eller forsinkede h&ndhaevelse eller delvise hdndhaevelse af en
bestemmelse i kontrakten skal ikke fortolkes som et afkald p& nogen af szelgerens
rettigheder i henhold til kontrakten.

Eventuelt afkald af szlgeren pa et brud p&, eller en misligholdelse af, enhver
bestemmelse i kontrakten af kunden, skal ikke anses som et afkald pé et efterfglgende
brud eller en efterfalgende misligholdelse og skal pa ingen made pavirke de andre
kontraktvilkar.

En person, der ikke er part i kontrakten, har ingen ret til at handhaeve eller benytte sig
af nogen vilkar i kontrakten.

Seelgeren kan overdrage kontrakten eller enhver del af den til enhver person, ethvert
firma eller selskab.

Kgberen har ikke ret til at overdrage kontrakten eller nogen del heraf uden forudgaende
skriftligt samtykke fra seelgeren.

LOV OG JURISDIKTION; OVERHOLDELSE

Strukturen, gyldigheden og opfyldelsen af disse vilkdr og betingelser og dermed
forbundne anliggender skal i alle henseender reguleres af engelsk lov. De engelske
domstole i London har enekompetence til at afgare ethvert segsmal, der anleegges i
forbindelse med disse vilkar og betingelser eller dermed forbundne anliggender.
Kgberen skal acceptere forkyndelse med forudbetalt anbefalet brev af enhver
steevning i ethvert saddant segsmal pa sit hovedforretningssted, selv om det kan veere
uden for de engelske domstoles jurisdiktion.

Kgberen skal overholde alle gzeldende love og skal rettidigt tilvejebringe alle
oplysninger for szelgeren, der er ngdvendige for, at seelgeren kan opfylde eventuelle
oplysningsforpligtelser i henhold til gaeldende lovgivning.

Hver part skal:

16.3.1 overholde alle geeldende love, vedteegter, forordninger og reglementer
vedrgrende bekeempelse af bestikkelse og korruption (“relevante krav”)

16.3.2 have og skal opretholde sine egne politikker og procedurer i hele denne
aftales lgbetid for at sikre overholdelse af de relevante krav, og skal
handhaeve dem, hvor relevant

16.3.3 omgéende informere den anden part om alle anmodninger eller krav om en
uretmaessig gkonomisk eller anden fordel af enhver art, der modtages af den
pageeldende part i forbindelse med opfyldelsen af enhver kontrakt

16.3.4 omgdaende underrette den anden part (skriftligt), hvis en udenlandsk offentligt
ansat bliver en leder eller medarbejder hos den pageeldende part eller
erhverver en direkte eller indirekte interesse i den pageeldende part (og hver
part garanterer, at den ikke har nogen udenlandske offentligt ansatte som
ledere, medarbejdere eller direkte eller indirekte ejere ved pabegyndelse af
en kontrakt).

Hver part forstdr OECD-konventionen om bekeempelse af bestikkelse af udenlandske
offentligt ansatte i forbindelse med internationale forretningstransaktioner
(“konventionen”), den amerikanske Foreign Corrupt Practices Act (“FCPA”) og den
britiske Bribery Act 2010, og indvilliger i at overholde konventionen, FCPA og Bribery
Act 2010.

Kgberen anerkender og accepterer, at den ultimative destination for de varer, der
seelges herunder, er det land, hvor saelgeren har hjemsted, medmindre andet er
angivet skriftligt. Keberen ma ikke bemyndige eller give sine medarbejdere,
distributgrer, kunder, maeglere, speditarer og/eller agenter tilladelse til at overfare,
eksportere, genudfare eller importere nogen af varerne til nogen person uden at
overholde geeldende eksport-, import- og gkonomiske sanktionslove og -forordninger i
det land, hvor seelgeren har hjemsted, USA, Den Europaeiske Union, eller alle andre
relevante jurisdiktioner. Kgberen accepterer omgaende at underrette seelgeren, hvis
kaberen eller slutbrugeren (hvis ikke kaberen og kendt) specifikt eller p4 anden vis star
opfert p& nogen relevante regeringslister over begreensede eller forbudte parter,
herunder listen over afviste personer, enhedslisten, identifikationslisten over
sektorspecifikke sanktioner eller listen over statsborgere, der er genstand for seerlige
restriktioner, eller hvis eksportrettighederne tilhgrende kgberen eller en relevant
tredjepart, som kgberen vil involvere i denne transaktion (herunder kunden, hvis
relevant) ellers afvises, suspenderes eller tilbagekaldes helt eller delvist af en relevant
offentlig myndighed. Kgberen skal sikre, at varerne ikke anvendes i forbindelse med
kemiske, biologiske eller atomvaben, eller missiler, der er i stand il at levere sddanne
vaben. Kgberen fritager selgeren for enhver og alle direkte, indirekte og penalt
begrundede skadeserstatninger, tab, omkostninger (herunder advokatgebyrer og
omkostninger) og andet erstatningsansvar, der opstar fra krav som falge af keberens
brud p& dette punkt.

Brud pa betingelse 16.3, 16.4 eller 16.5 af enhver af parterne berettiger den anden
part til at opsige kontrakten med gjeblikkelig virkning.
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Seelgeren og dennes associerede selskaber er forpligtede til at drive deres forretning
etisk og lovligt. Med henblik herp& opretholder seelgeren, gennem sit ultimative
moderselskab, ICU Medical Inc., et Code of Conduct and Business Ethics
(adfeerdskodeks for etisk forretningsferelse) og en mekanisme til indberetning af uetisk
eller ulovlig adfeerd. Seelgeren forventer, at kgberen ogs& udferer sine
forretningsaktiviteter etisk og lovligt. Hvis keberen har grund til at tro, at szelgeren eller
en medarbejder eller agent hos seelgeren har opfart sig uetisk eller ulovligt under eller
i forbindelse med denne aftale, opfordres kaberen til at indberette en s&dan adfeerd til
seelgeren eller til ICU Medical Inc. En kopi af ICU Medical Inc.'s Code of Conduct and
Business Ethics og mekanismer til at foretage sddanne indberetninger er tilgeengelig
p& https://www.icumed.com/about-us/corporate-policies-disclosures

Kaberen skal ikke, direkte eller indirekte, i forbindelse med en kontrakt og den
forretning, der falger heraf, tilbyde, betale, love at betale eller godkende udstedelse af
penge eller noget af veerdi til nogen embedsmand, til et politisk parti eller
partifunktionaer, eller til en kandidat til politisk embede, eller til nogen person, i
bevidsthed om eller opmaerksom pa en hgj sandsynlighed for, at alle eller en del af
sé&danne penge eller ting af veerdi vil blive tilbudt, givet eller lovet, direkte eller indirekte,
til en embedsmand, til et politisk parti eller partifunktionzere, eller til en kandidat til
politisk embede med det formal at:

16.8.1 péavirke en handling eller beslutning truffet af en sddan embedsmand, politisk
parti, partifunktionzer eller kandidat i sin eller dets officielle kapacitet, herunder
en beslutning om at undlade at udfere sine eller dets officielle funktioner

16.8.2 foranledige en s&dan embedsmand, politisk parti, partifunktionzer eller
kandidat til at bruge sin eller dets indflydelse i regeringen til at pévirke en
handling eller beslutning af en sddan regering eller et sddant instrument, for
at hjeelpe seelgeren med at opnd eller fastholde forretning, eller dirigere
forretning til seelgeren.

16.8.3 Brud pa denne betingelse 16.8 af kaberen berettiger seelgeren til at opsige
kontrakten med gjeblikkelig virkning.

Seelgeren  overholder MedTech  Europes  kodeks for  forretningsetik
(https://www.medtecheurope.org/interactions-with-the-medical-community/)industry-
themes/topic/122), AdvaMeds etiske kodeks for interaktioner med sundhedspersonale
(http: //www.advamed.org/) og branchekodekser for medicinsk udstyr i territoriet.
Kgberen bekreefter, at denne har leest disse kodekser og accepterer at respektere
deres principper og ikke at ggre noget, der strider mod disse principper.

DATABESKYTTELSE

Parterne anerkender, at hver part er separat og uafhaengig dataansvarlig for
personoplysninger, der videregives af hver part til den anden part i henhold til denne
aftale. Parterne behandler under ingen omstaendigheder personoplysningerne som
feelles dataansvarlige.

Hver part skal veere individuel og separat ansvarlig for at overholde de forpligtelser,

der geelder for dataansvarlige i henhold til geeldende databeskyttelseslovgivning, iseer
(og uden begreensning) alle ngdvendige krav til gennemsigtighed og lovlighed.
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