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Allgemeine Geschdaftsbedingungen OEM/PLM
Qualitatssicherungsvereinbarung / Qualitatssicherungsleistung
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Giiltigkeit

Grundlage aller Geschdfte sind unsere Allgemeinen Geschdifis-
bedingungen fiir Verkauf und Lieferung in der jeweils aktuellen
Fassung.

Allen Vereinbarungen, Angeboten, Auftrégen und Lieferungen
zwischen dem OEM " und PLM 2 liegen diese zusatzlichen Be-
dingungen zu Grunde. Sie gelten durch Auftragserteilung oder
Annahme der Auftragsbestatigung oder Lieferung als ausschlieB-
lichanerkannt. Abweichende Bedingungen desPLM, die der OEM
nicht ausdrdcklich schriftlich anerkennt, sind fur ihn unverbindlich,
auch wenn er ihnen nicht ausdricklich widerspricht.

Die Anerkennung - wie vorstehend - bildet somit die Schnittstelle
zwischen OEM und PLM und gilt somit als Schnittstellenvertrag
alsQualitatssicherungsvereinbarung/Qualitétssicherungsleistung
(QSV/QSL) entsprechend der gesetzlichen Richtlinien.

Die Aush&ndigung einer Preisliste oder die Darstellung von Preisen
im Infernet stellt keine Zusage auf OEM/OEM-Belieferung dar.

Fur In-vitro-Diagnostika (IVD) gelten diese Bedingungen unter der
Berlcksichtigung der Richtlinie 98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika.

Zweck

Diese AGB fur OEM/PLM-Geschdfte dienen zur Abgrenzung der
Verantwortlichkeiten und zur Aufrechterhaltung der Konformitéts-
erklGrungen sowie der CE-Kennzeichnungen von CE-Produkten ™,
Sie dient auch zur Sicherung der Qualitat, Sicherheit und der
ErfUllung gesetzlicher Vorschriften.

Sie gilt nicht furreguldére Verkaufsware des OEM, die durch denPLM
bzw. Dritte umetikettiert, umgepackt und/oder mit gednderten
Gebrauchsinformationen versehen werden.

Zustdndigkeiten
OEM

Herstellung
* Der OEM ist verantwortlich fUr die einwandfreie und ggf. CE-
konforme Herstellung, Qualit&t, Qualitatsprafung, Ruckverfolg-
barkeit undSicherheit der Produkte inkl. Abflllungin geeignete
Behaltnisse. Erbestdtigt, dass die Produkte in Ubereinstimmung
mit den EU-Richtlinien und Vorschriften produziert werden.

* Dies ist auch gultig fur Produkte, die der OEM bei anderen
OEM fertigen oder teilweise fertigen 1&sst.

Auftragsfertigung
* Werden vom PLM betriebsinterne Daten (Rezepturen, Zeich-
nungen, Kundenadressen) bereitgestellt, verpflichtet sich
der OEM zu Diskretion insbesondere gegenlber Wettbewer-

bern des PLM.

Er wird insbesondere OEM-Produkte, die auf internen Rezep-
furen oder Angaben des PLM beruhen nicht auch fUr Dritte
ferfigen oder diese selbst den Kunden des PLM anbieten.

Von dieser Regelung ist der OEM befreit, soweit er von ande-
ren Herstellern Anfragen / Auffrdge mit gleichen, vergleich-
baren oder dhnlichen Angaben erhdlt. Ausgenommen sind
ebenso Produkte die der OEM als Standardprodukte selbst
bereits im Vertrieb hat bzw. die Stand der Technik oder dem
OEM auf andere Weise bereits bekannt sind.

Etikettierung & Konfektionierung

* Soweitangebotenundbeauftragt, etfikettiert der OEM die Pro-
dukte fUrden PLM mittels durch den PLM freigegebener Etiket-
tfenundkonfektioniert ggf. mit weiteren Produktinformationen.

* Chargen-undSeriennummer, Verfalls-undHerstellungsdatum
sowie davon abhdngige Barcode (z. B. HIBC) sind wie alle Va-
riablen von der Freigabe ausgenommen.

Konformit&t
e Der OEM stellt fir CE-Produkte eine Konformitétserkl&rung aus
undstelltdiese auch demPLMzu Verfligung. Die , Ubersetzung"
in das PLM-Produkt ergibt sich wie unter Abschnitt ,Produk-
te" genannt. Die Konformit&t/Konformitétserkl@rung bezieht
sich stets lediglich auf den dem OEM unterliegenden Teil der
Herstellung. Die Prafung der Konformit&t zur Anwendung bzw.
zur Verwendung ggf. mit Ger&ten des PLM obliegt dem PLM.

 Etwaiger Verlust der GUltigkeit wird dem PLM unverztglichund
stets vor Auftragsbestatigung/Lieferung mitgeteilt.

Qualit&tskontrolle & Freigabe
* Der OEM fuhrt entsprechend der Anforderung/Vereinbarung
mit dem PLM interne Qualit&tskontrolle(n) durch. Diese wer-
den in den internen Unterlagen des OEM und auf dem Ana-
lysenzertifikat dokumentiert und bereitgestellt.

* Die OEM-Freigabe erfolgt auf Grund der infernen Qualitéts-
konftrolle.

QM-System
* Der OEM hdlt fUr alle Bereiche (Entwicklung, Herstellung und
Vertrieb) folgende QM-Systeme aufrecht:

- EN'ISO 9001: Allgemeines QM-System
- EN ISO 13485: Medizinprodukte, in-vitro-Diagnostik.

¢ Der OEM fUhrt eine technische Dokumentation flr die Produk-
te, die den Richtlinien und dem Stand der Technik entspre-
chen und ggf. sowohl Ruckfuhrbarkeiten auf internationale
Normen alsauch die interne Qualitétskontrolle dokumentieren.

* Der OEM beachtet die gesetzliche Aufbewahrungsfrist flr
Dokumente.

e Erpruft, dokumentiertundkiért etwaige Produktreklamationen
und fuhrt ggf. die Meldungen entsprechend der Richtlinien
durch. Bei schwerwiegenden Reklamationen wird der PLM
unterrichtet, auch Uber die Ergebnisse der Untersuchungen.

* Der PLM ist berechtigt, in erforderlichen Fdllen nach Termin-
vereinbarung Kontrollen beim OEM durchzufUhren und hier-
zu Einsicht in die fechnische Dokumentation zu nehmen.
Ausgenommen sind Rezepturen und Kontrolldokumente,
soweit diese auf dem fechnischen Wissen des OEM beru-
hen und nicht alleinig durch den PLM vorgegeben wur-
den. Diese Aufgabe kann auch durch eine neutrale ,Be-
nannte Stelle™ erfolgen, die sich zu ihrer Verschwiegenheit
verpflichtet und vom OEM anerkannt wird. Gleiches gilt fur
ggof. zustGndige Regierungsstellen (Regierungsprasidium).
ImFalle des Nachweises der Uberwachung des OEM durch ei-
nenunabhdngigen Zertifizierer gilt dieser als ,Benannte Stelle™.

* Relevante Marktbeobachtungen, die sich auf die Produk-
te des PLM beziehen, werden an den PLM weitergegeben.

Sicherheitsdatenbldtter (SDB/SDS)
¢ Sicherheitsdatenblatter stellt der OEM in OEM-AusfUhrung in
der fUr den PLM gultigen Landessprache/Landesversion zu
Verflgung, soweit es sich um Standardprodukte und nicht
um Sonderanfertigungen z. B. nach vom PLM vorgelegten
Rezeptur handelt (SDS hierfUr nach optionaler Vereinbarung
in OEM- oder PLM-AusfUhrung).

* Soweit Sicherheifsdatenbldtter in PLM-AusfUhrung (also auch
hier mit PLM-Abnehmer-Daten) vom OEM oderim Auffrag ge-
fertigh werden, gelten hierfur separate Bedingungen.
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* Unsere eigenen Sicherheitsdatenblatter stehen unter der auf
dem Etikettund weiteren Dokumenten gelisteten, infernational
eindeutigen SDS-ID auf dem Portal www.sds-id.com von SDS-
ID International zum Abruf zu Verfugung. Dieser externe Dienst
kann auch fur optionale PLM eigene SDS genutzt werden.

PLM 2

Inverkehrbringung
* Der PLM ist als Inverkehrbringer in den Markt verpflichtet, die
OEM-Produkte ordnungsgemdB in eigener Verantwortung
enfsprechend der gesetzlichen Vorschriffen und Richflinien
in Verkehr zu bringen. Er Gbemimmt somit alle fur das jeweili-
ge Produkt gultigen Verantwortungen der Inverkehrbringung.
Insbesondere hat er die Verantwortung fUr alle Uber die Leis-
fung des OEM hinaus gehenden Erfordernisse, wie die Bereit-
stellung von Produktinformationen, Gebrauchsvorschriften,
Betfriebsanweisungen und Sicherheitsdatenblatter (SDB/SDS),
soweit er diese Leistungen nicht an den OEM beauftragt hat.

QM-System
e Der PLM meldet alle relevanten Kundenreklamationen Uber
die Produkte unverzlglich an den OEM.

Etwaige Ergebnisse aus dem Markt und mit den Produkten
gibt der PLM auch an den OEM weiter.

* DerPLMerleichtert eine etwa erforderliche RUckrufaktion oder
dringliche Information der Abnehmer durch enfspechende
Abgabestatistik im Rahmen der gesetzlichen Vorschriften,
i. d. R. durch Dokumentation der gelieferten Chargennum-
mern auf den Lieferdokumenten.

Auditsdes PLM oder durch diesen veranlasst verursachen nicht
im Produkt kalkulierte Kosten beim OEM. Diese hat der PLM in
vollemUmfangzutragen, esseidenn das Audit wird durch eine
Verschuldung des OEM ausgeldst. Dazu zahlen insbesondere
Kosten durch Bereitstellung von sowohl eigenen als auch ex-
fernen PersonalkapazitGten, etwaige Aufwendungen fur die
Anderung in der aktuellen Fertigung zum Schutz der Produkte
und soweit gegeben Verluste durch entgangenen Gewinn.

Produkte

Unter die Allgemeinen Geschdftsbedingungen OEM/PLM fallen
alle als OEM angebotenen und gelieferten Produkte.

Die ,Ubersetzung" der Produkte ergibt sich eindeutig aus den
Daten in unseren Angeboten, Lieferscheinen und Rechnungen,
ebenso ausunsererinternen, chargenbezogenen Dokumentation
der Herstellung und Konfektionierung (Etiketftierung).

Jede der Parteien ist selost verantwortlich, die Anzeige- und
Meldepflichten zu erflllen.

Beratung

Jede Beratung erfolgt nach unserem besten Wissen, jedoch un-
verbindlich und ist nicht Vertragsbestandteil, es sei denn, es wird
etwas anderes schriftlich vereinbart.

Unsere Vorschldge entbinden den PLM nicht von der Erfordernis
in eigener Verantwortung auf die Eignung fur die vorgesehenen
Zwecke zu Uberprufen.

Rechtsanspriiche

Patente

Furdie vondem OEM angebotenen Produkte sind dem OEM keine
patentrechtlichen Anspriche Dritter bekannt. Werden solche be-
kannt, wird der OEM den PLM unverztglich unterrichten und diesen
beiberechtigten Ansprichen Dritterim Innenverhdltnis freistellen.

FUr Produkte, die als Sonderanfertigungen nach Ausflhrungs-
anweisung des PLM hergestellt werden, Ubemimmt der OEM
keinerlei patentrechtlichen oder sonstiger schutzrechtlichen
Haftungsanspriiche. Werden dem OEMmdégliche patentrechtliche
Anspruche Dritter bekannt, wird er den PLM unterrichten.

Urheberrechte, Markenrechte

Der OEM behdlt an denselbst erstellfen Dokumenten und Efiketten
das Urheberrecht mit Ausnahme der Teile, flr die der PLM das
Urheberrecht beanspruchen kann.

Der PLM erwirkt das Recht die Dokumente im geschdftlichen
Verkehr zu verwenden, soweit dies gesetzlich vorgeschrieben
ist oder sonst dem bestimmungsgemdBen Zweck entspricht und
solange sich diese auf die vom OEM bezogenen Produkte bezieht.

Abdnderungen der Dokumente jeglicher Artsind nurmit vorheriger
schriftlicher Einwilligung nach Prifung und Genehmigung moglich.

Warennamen ¢ Warenzeichen « Marken ®

FUr die Verwendung von vom PLM bereitgestellter, gewlnschter
und/oder akzeptierter Warennamen, Warenzeichen und Marken,
sowie fur Bilder, Logos, Grafiken, Zeichnungen und etwaige Urhe-
berrechte in Texten ist stets der PLM verantwortlich.

Zertifizierungen
Unsere Zertifikate
EN ISO 9001
ENISO 13485
stehen auf unseren Intermnetseiten zum Download zu Verfugung.

Die jeweilige Zertifizierung umfassen den kompletten Geschdfts-
bereich

Entwicklung
Herstellung
Vertrieb.

Sonstiges

Zeitliche Gilltigkeit
Diese QSV/QSL wird gultig durch Annahme und Lieferung eines
Auftrages durch den OEM.
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FuBnoten und Abkiirzungen

*1) OEM = Original Equipment Manufacturer = Original-Hersteller,
istderProduzent/Hersteller/Zulieferer von nicht verkaufsfertigen neutra-
len oderunterdem Namen des Abnehmers (PLM) efikettierter Produkte.
Im Sinne von REACH/CLP ist der OEM Hersteller/Erstinverkehrbringer.
Im Sinne der In-vitro Diagnostik-Richtlinie 98/78/EG ist der PLM Hersteller/
Erstinverkehrbringer.

*2) PLM = Private Label Manufacturer ist derjenige, der Produkfe
z. B. mit kundensperzifischer Etikettierung vom OEM bezieht und
in eigener Verantwortung unter seiner Firmenbezeichnung als
JHersteller/Erstinverkehrbringer" vermarktet/verkauft.

Im Sinne der IVD-Richtlinie 98/79/EG ist der PLM Hersteller/Erstinverkehr-
bringer.

*3) CE-Produkte sind alle Produkte, die in der EU einer gultigen EU-Richtlinie
untferliegen. Fur In-vifro-Diagnostika ist dies beispielsweise die IVD-
Richtlinie 98/79/EG.

*4) SDS = Safety Data Sheet = Sicherheitsdatenblatt

SDS-ID = Globalund produktlebenslang glitige, eindeutige Identifikation
fUr SDS (www.sds-id.com).

*5) QSV = Qualitétssicherungsvereinbarung
QSL = Qualitatssicherungsleistung



