MACHEREY-NAGEL

Produkthinweise

Sonderbedingungen fur Medizinprodukte

Geschaftsbedingungen Uber die handlerseitigen Pflichten zum europa-
rechts-konformen Vertrieb von Medizinprodukten geman VO (EU) 2017/745
(MDR) sowie von In-Vitro Diagnostika gemaBs VO (EU) 2017/746 (IVDR)

Diese Geschaftsbedingungen gelten fUr alle Geschafte des Herstellers
MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG, Valencienner Str. 11, 52355 Duren,
Deutschland und den Handlern seiner Medizinprodukte und In-Vitro
Diagnostika.

§ 1 Gegenstand der Geschéftsbedingungen

Basierend auf der Medizinprodukteverordnung (MDR) und der In-Vitro-Diag-
nostik-Verordnung (IVDR) sind die Originalhersteller und Handler verpflichtet,
ein hdheres MaB an Transparenz, Sicherheit und Rickverfolgbarkeit von Medi-
zinprodukten zu gewéhrleisten. Die héndlerseitigen Pflichten werden in Art. 14
MDR sowie in Art. 14 IVDR konkretisiert. Mit diesen Geschéaftsbedingungen
mochte der Hersteller sicherstellen, dass der Handler die ihn treffenden
Pflichten gemaB Art. 14 MDR und Art. 14 IVDR kennt und erfullt.

§ 2 Geltungsbereich

Diese Geschaftsbedingungen gelten fir alle Medizinprodukte und In-vitro
Diagnostika, die durch den Handler auf dem Unionsmarkt im Sinne des Art 2
Nr. 27 bzw. Art. 2 Nr. 20 IVDR bereitgestellt werden.

§ 3 Begrifflichkeiten

(1) ,Hersteller” ist jede natlrliche oder juristische Person, die ein Produkt
herstellt oder als neu aufbereitet bzw. entwickeln, herstellen oder als neu
aufbereiten lasst und dieses Produkt unter ihnrem eigenen Namen oder ihrer
eigenen Marke vermarktet (vgl. Art. 2 Nr.30 MDR/Art. 2 Nr. 23 IVDR).

(2) ,Handler* bezeichnet jede natirliche oder juristische Person in der Liefer-
kette, die ein Produkt bis zum Zeitpunkt der Inbetriebnahme auf dem Markt
bereitstellt, mit Ausnahme des Herstellers oder des Importeurs (vgl. Art. 2 Nr.
34 MDR/Art. 2 Nr. 27 IVDR).

() ,Produkt” im Sinne dieser Geschaftsbedingungen bezeichnet sowohl ein
Medizinprodukt im Sinne des Art. 2 Nr. 1 MDR als auch ein ,in-vitro Diagnos-
tikum® im Sinne des Art. 2 Nr. 2 IVDR.

§ 4 Handlerpflichten

(1) Der Handler ber(cksichtigt im Rahmen seiner Tatigkeit die geltenden Anfor-
derungen mit der geblUhrenden Sorgfalt.

(2) Bevor der Handler ein Produkt des Herstellers auf dem Markt bereitstellt,
Uberpruft der Handler insbesondere, ob a) das Produkt die CE-Kennzeich-
nung tragt, b) eine EU-Konformitétserklarung fir das Produkt ausgestellt
wurde, ¢) dem Produkt die vom Hersteller geman Art. 10 (10) MDR bzw. Art.
10 (10) IVDR bereitgesteliten Informationen beiliegen, d) gegebenenfalls vom
Hersteller eine UDI vergeben wurde.

Zur Erflllung der Anforderungen nach Abs. 2 Buchstaben a) bis d) kann der
Héndler ein Probenahmeverfahren anwenden, das flr die von ihm gelieferten
Produkte reprasentativ ist.

(3) Wahrend sich das Produkt in ihnrem Verantwortungsbereich befindet, sorgt
der Handler daflr, dass die Lagerungs- und Transportbedingungen den Vor-
gaben des Herstellers entsprechen.

(4) Ist der Handler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass
ein Produkt nicht den Anforderungen der hier gegenstandlichen Verordnungen
entspricht, darf er das Produkt nicht auf dem Markt bereitstellen, bevor die
Konformitét des Produktes hergestellt ist. In diesem Falle hat er unverzlglich
den Hersteller zu informieren.
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(5) Ist der Handler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass
von dem Produkt eine schwerwiegende Gefahr ausgeht oder dass es sich um
ein gefélschtes Produkt handelt, hat der Handler unverzlglich den Hersteller
sowie die zustandige Behorde zu informieren.

(6) Ist der Handler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass
ein von ihm auf dem Markt bereit gestelltes Produkt nicht der Verordnung
entspricht, teilt er dies unverziglich dem Hersteller mit.

(7) Ist der Handler der Auffassung oder hat er Grund zu der Annahme, dass
von einem von ihm auf dem Markt bereit gestellten Produkt eine schwerwie-
gende Gefahr ausgeht, informiert er unverziglich den Hersteller sowie die
zustandige Behorde. Er Ubermittelt dabei insbesondere genaue Angaben zur
Nichtkonformitét und zu bereits ergriffenen KorrekturmaBnahmen.

(8) Der Handler arbeitet mit dem Hersteller zusammen, um sicherzustellen,
dass bei Bedarf die erforderlichen KorrekturmaBnahmen ergriffen werden,
um, je nachdem, die Konformitat des Produkts herzustellen, es vom Markt zu
nehmen oder zurlick zu rufen.

(9) Erreichen den Handler Beschwerden Uber mutmaBliche Vorkommnisse im
Zusammenhang mit einem Produkt, das er bereitgestellt hat, leitet er diese
unverziglich an den Hersteller weiter. Er fUhrt ein Register der Beschwerden,
der nicht konformen Produkte, der Rickrufe und Ricknahmen und hélt den
Hersteller tiber diese UberwachungsmaBnahmen auf dem Laufenden. Auf
Ersuchen stellt der Handler dem Hersteller alle Informationen zur Verfugung.

(10) Auf Verlangen handigt der Handler der zustédndigen Behdrde alle Informa-
tionen und Unterlagen aus, die ihm vorliegen und fir den Nachweis der Kon-
formitét eines Produktes erforderlich sind. Diese Verpflichtung gilt als erflllt,
wenn der Hersteller die entsprechenden Informationen zur Verflgung stellt.

(11) Auf Ersuchen kooperiert der Handler mit der zusténdigen Behorde bei
allen MaBnahmen zur Abwehr von Gefahren, die mit Produkten verbunden
sind, die er auf dem Markt bereitgestellt hat.

(12) Auf Ersuchen stellt der Handler der zustandigen Behdrde unentgeltlich
Proben des Produkts zu Verfigung oder gewahren ihr, sofern dies nicht prak-
tikabel ist, Zugang zu dem Produkt.

(13) Dieser Pflichtenkatalog ist nicht als abschlieBend zu verstehen. Der
Handler hat seine Tatigkeit stets im Einklang mit der jeweils geltenden Geset-
zeslage auszutben.

(14) Sollte eine der vorstehenden Geschéaftsbedingungen unwirksam sein,
berthrt dies nicht die Wirksamkeit der Ubrigen Geschaftsbedingungen.
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