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I. PREDMET PLNENI

1.

1.

Prodavajici se zavazuje dodat vyrobky kupujicimu
nasledujicim zplsobem:

Dodavka bude splnéna doru¢enim na adresu

dle pozadavku kupujiciho, avSak pouze v ramci
Ceské republiky a Slovenské republiky. Zbo#i bude
doru¢eno smluvnim dopravcem prodavajiciho.
Sazby za dopravu a balné se fidi platnym cenikem
prodavajiciho.

Konkrétni specifikace vyrobkd bude upresnovana
objedndvkami kupujiciho.

. TERMIN PLNENI

Po obdrzeni objednadvky kupujiciho dle dstni nebo
pisemné dohody mezi kupujicim a prodavajicim.

Ill. CENA A PLATEBNIi PODMINKY

1.

N

Cena jednotlivych vyrobk( je sjednana dohodou dle
zak. ¢. 526/90 Sbh. ve vysi obsazené v souhrnu cen —
Ceniku vyrobk(. Ceny jsou bez DPH a z Evropského
distribu¢niho centra Kladno/ze zavodu GCE, s.r.o.
Chotébof.

Prodavajici vystavi dafovy doklad ve formé faktury v
den splnéni dodavky v pfipadé, Ze nebude dohodnut

jiny zplsob platby.

Kupujici je povinen uhradit fakturu v terminu. Fakturu
je nutné uhradit tak, aby platba byla ve Ih{té splatnosti
pfipsdna na Ucet prodavajiciho.

V pfipadé Uhrady vice faktur jednim platebnim
pfikazem, ozndmi kupujici prodavajicimu dopisem,
faxem nebo e-mailem ¢isla faktur, které jsou timto
pfikazem hrazeny.

Nezaplaceni faktury je podstatnym porusenim
smlouvy.

IV. ZARUKY A UPLATNENI VAD

Nebezpecdi skody pfechazi na kupujiciho okamzikem
splnéni dodavky dle Cl. I. bodu 1této smlouvy.

Prodavajici poskytuje na doddvané zbozi zaruky v
rozsahu:

- bézné vyrobky — 12 mésici od data prodeje,

nejdéle vsak 24 mésicli od data vyroby
- ND /nahradni dily/ - 6 mésict od data prodeje
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3. Vady, které jsou zfejmé pfi splnéni dodavky, je

kupujici povinen oznamit pisemnée do 15 dnli od
dodavky. V opacném pfipadé prodavajici za tyto vady
neodpovida.

ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY /
POZADAVKY PLATNE PRI OBCHODU SE
ZDRAVOTNICKYMI PROSTREDKY PODLE
NARIZENI O ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDCICH (MDR)

1.

VSeobecné povinnosti distributora

Definice podle MDR:

L,Distributorem* se rozumi fyzickd nebo pravnicka
osoba v dodavatelském fetézci, jind nez vyrobce i
dovozce, kterd dodava prostfedek na trh, a to az do
okamZiku jeho uvedeni do provozy;

,Hospodarskym subjektem*” se rozumi vyrobce,
zplnomocnény zastupce, dovozce nebo distributor.

Zakaznik / distributor si je védom svych povinnosti a
musi po celou dobu jednat v souladu s kapitolou Il
¢lankem 14 MDR ,,Obecné povinnosti distributora®.

a)Zajistit, Ze informace doddvané spolu s vyrobkem
doprovazeji vyrobek v pdvodnim formatu
dokumentu nebo jsou zahrnuty v dodavaném
informacnim bali¢ku.

b)V pfipadé problém(, zejména se jedna o pripady
souvisejici s vigilanct:

a.Distributofi a vSechny hospodarské subjekty
budou spolupracovat s vyrobcem a organy,
aby bylo zajisténo, ze je mozno provést
vySetfeni kofenovych pficin. Vyrobce pak
mUze rozhodnout o potfebnych ndpravnych
opatfenich vedoucich k zajisténi shody u
daného zdravotnického prostfedku, k jeho
stazeni nebo ke svolavaci akci pro pfislusny
zdravotnicky prostfedek, jak bude v konkrétnim
pfipadé tfeba.

b.Dotcené vyrobky budou dany k dispozici
vyrobci na pozadani spolu se souvisejicimi
vyrobky, jako jsou plynové ldhve, ventily a dalsi
zafizeni.

c)Pro identifikaci v ramci dodavatelského fetézce
se od hospodarskych subjektl, jako jsou dovozci,
distributofi a zdravotnicti pracovnici, pozaduje,
aby dosahli odpovidajici Urovné sledovatelnosti
vyrobk{ s vyrobci v souladu s kapitolou IlI
¢lankem 25 MDR.



d)Po dobu 10 let nebo alespor po dobu
Zivotnosti vyrobku, jak je deklarovana, museji
byt hospodarské subjekty schopny informovat
pfislusny organ nebo vyrobce o:

a.jakémkoliv hospodarském subjektu, jemuz
pfimo dodali néjaky zdravotnicky prostfedek;
b.jakémkoliv hospodarském subjektu, ktery jim
pfimo dodal néjaky zdravotnicky prostfedek;

c.jakékoliv zdravotnické instituci nebo
jakémkoliv zdravotnickém pracovnikovi, jimz
pfimo dodali néjaky zdravotnicky prostfedek.

e)Kromé povinnosti definovanych pro hospodarské
subjekty v kapitole Il MDR a pfi zvazeni toho, jak je
vyrobek doddvan a pouzivan, zejména pfi zvazeni
zachovani ml¢enlivosti v souvislosti s pacientem,
se oCekava nasledujicr:

a.Podpora trznich napravnych opatfeni v
pfipadeé vigilance, jako jsou svolavaci akce,
vylepsSeni nebo distribuce bezpecnostnich
upozornéni, napfiklad identifikaci dotCenych
uzivatell, formou karantény a vracenim
podezrelych vyrobkd atd., jak bude
pozadovano spole¢nosti GCE

b.Na pozadani podpora shromazdovani
klinickych a dalsich udajd, jakozto vstupu do
klinického ndvazného procesu po uvedeni na
trh a dozoru po uvedeni na trh
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POBOCKY

EVROPA

CESKA REPUBLIKA
FRANCIE
NEMECKO
MADARSKO

ITALIE

POLSKO
PORTUGALSKO
RUMUNSKO
SPANELSKO
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AMERIKA ASIE
LATINSKA AMERIKA CINA
MEXIKO INDIE

SPOJENE STATY AMERICKE RUSKO

SPOJENE KRALOVSTVI VELKE BRITANIE A

SEVERNI IRSKO

UNITED STATES
OF AMERICA
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UNITED
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