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ALLGEMEINE GESCHAFTSBEDINGUNGEN (AGB) DER

MTM MEDIZIN TECHNIK MAUK GMBH

far den Geschaftsverkehr mit Unternehmern (B2B)

Stand: [05/2026]

Diese nachfolgenden Allgemeinen Geschaftsbedingungen (nachfolgend ,AGB") der MTM Medizin Tech-
nik Mauk GmbH (nachfolgend ,Auftragnehmer" oder ,wir") gelten fur alle gegenwartigen und kunftigen
Geschaftsbeziehungen zwischen uns mit Unternehmern geman § 14 BGB (nachfolgend ,Auftraggeber").

Sie bestehen aus einem Allgemeinen Teil sowie bereichsspezifischen Erganzungen flur Lohnfertigung (A)
und Medizintechnik-Eigenprodukte (B), die jeweils additiv neben diesen Allgemeinen Teil.

TEIL A - ALLGEMEINER TEIL

§ 1 Geltungsbereich

U

(2)

()

Diese Allgemeinen Geschaftsbedingungen gelten ausschlieBlich gegentber Unternehmern im
Sinne des §14 BGB, juristischen Personen des 6ffentlichen Rechts sowie 6ffentlich-rechtlichen Son-
dervermogen. Gegenuber Verbrauchern im Sinne des § 12 BGB werden keine Leistungen erbracht.

Mit Auftragserteilung versichert der Auftraggeber, dass er zum Zeitpunkt des Vertragsschlusses
und wahrend der gesamten Vertragsdauer die Voraussetzungen des Abs. 1 erfullt. Wir sind berech-
tigt, jederzeit einen geeigneten Nachweis hierUber zu verlangen. Stellt sich heraus oder ist zu be-
sorgen, dass der Auftraggeber entgegen seiner Versicherung Verbraucher ist, sind wir berechtigt,
die Auftragsausfuhrung unverzuglich einzustellen sowie vom Vertrag zurlickzutreten. Bereits er-
brachte Leistungen sind in diesem Fall nach den Grundsatzen der ungerechtfertigten Bereiche-
rung zu verguten; weitergehende Schadensersatzansprlche bleiben vorbehalten.

Unsere AGB gelten in ihrer zum Zeitpunkt der jeweiligen Bestellung geltenden Fassung auch far
alle kiinftigen Geschafte mit dem Auftraggeber, ohne dass es einer erneuten Vereinbarung bedarf.

Entgegenstehende oder von unseren AGB abweichende Bedingungen des Auftraggebers erken-
nen wir nur an, wenn wir ihrer Geltung ausdrucklich schriftlich zugestimmt haben. Dieses Erfor-
dernis giltauch dann, wenn wir in Kenntnis der AGB des Auftraggebers die Lieferung oder Leistung
vorbehaltlos ausfuhren.

Mundliche Nebenabreden bedUrfen zu ihrer Wirksamkeit der schriftlichen Bestatigung durch uns.

§ 2 Angebote, Unterlagen und Geheimhaltung

U)

Unsere Angebote gelten als invitatio ad offerendum und sind freibleibend und unverbindlich, so-
weit sie nicht ausdrUcklich als verbindlich bezeichnet sind. Ein Vertrag kommt erst durch unsere
schriftliche Auftragsbestatigung oder durch Beginn der Ausfuhrung zustande.

§ 3 Angebote, Unterlagen und Geheimhaltung

U

(2)

An Kostenvoranschlagen, Zeichnungen, Berechnungen und sonstigen Unterlagen behalten wir
uns alle Eigentums- und Urheberrechte vor. Diese Unterlagen durfen Dritten nicht zuganglich ge-
macht werden.

Der Auftraggeber verpflichtet sich, alle vom Auftragnehmer Uberlassenen technischen Unterla-
gen, Konstruktionsdaten, Fertigungszeichnungen und Verfahrensinformationen vertraulich zu be-
handeln und ausschlieBlich zum vereinbarten Zweck zu nutzen.
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Die Verpflichtung nach Abs. 2 besteht nicht, soweit die Unterlagen offentlich bekannt sind oder
dem Auftraggeber von dritter Seite ohne Geheimhaltungspflicht bekannt geworden sind.

Die Geheimhaltungspflicht gilt Uber die Dauer des Vertrags hinaus fur die Dauer von funf (5) Jahren
nach Beendigung des jeweiligen Auftrags.

§ 4 Preise, Zahlungsbedingungen und Aufrechnung

Alle Preise verstehen sich in Euro zuzUglich der gesetzlichen Umsatzsteuer in der jeweils gultigen
Hohe, soweit nicht ausdricklich anders vereinbart.

Unsere Rechnungen sind, sofern nicht abweichend vereinbart, innerhalb von vierzehn (14) Tagen
ab Rechnungsdatum ohne Abzug zahlbar.

Bei Zahlungsverzug sind wir berechtigt, Verzugszinsen in Hohe von neun (9) Prozentpunkten Uber
dem jeweiligen Basiszinssatz gemaf § 247 BGB zu berechnen; die Geltendmachung weiteren Ver-
zugsschadens bleibt vorbehalten.

Einwendungen gegen Rechnungen sind innerhalb von vierzehn (14) Tagen nach Zugang schrift-
lich zu erheben. Nach Ablauf dieser Frist gilt die Rechnung als genehmigt.

Eine Aufrechnung gegen unsere Forderungen ist nur mit unbestrittenen oder rechtskraftig fest-
gestellten Gegenforderungen zulassig. Ein Zuruckbehaltungsrecht kann nur geltend gemacht
werden, wenn es auf demselben Vertragsverhaltnis beruht.

Sofern nach Vertragsschluss Umstande bekannt werden, die die Kreditwurdigkeit des Auftragge-
bers erheblich in Frage stellen, sind wir berechtigt, alle offenen Forderungen sofort fallig zu stellen
sowie weitere Lieferungen oder Leistungen von Vorauszahlung oder Sicherheitsleistung abhangig
zu machen.

§ 5 Lieferung, Fristen und Verzug

U)

(2)

(5)

Liefer- und Leistungsfristen sind, soweit nicht ausdrUucklich als verbindlich bezeichnet, unverbind-
liche Richtwerte. Verbindliche Termine bedurfen der ausdrucklichen schriftlichen Bestatigung.

Der Laufvon Fristen beginnt frihestens mit dem Tag der Auftragsbestatigung, jedoch nicht bevor
alle erforderlichen Unterlagen, Freigaben, Genehmigungen und vereinbarten Anzahlungen des
Auftraggebers vorliegen.

Lieferfristen verlangern sich angemessen bei Ma3hahmen hdherer Gewalt sowie bei unvorherge-
sehenen Hindernissen, die uns unverschuldet getroffen haben. Wir werden den Auftraggeber Uber
solche Umstande unverzUglich informieren.

Verzogert sich der Abruf vereinbarter Leistungen durch den Auftraggeber, so sind wir nach Ablauf
einer Nachfrist von zwei (2) Wochen berechtigt, die Leistungen einzulagern und Lagerkosten in
marktUblicher Hohe in Rechnung zu stellen oder nach weiterer Fristsetzung vom Vertrag zurlck-
zutreten.

Teillieferungen sind zulassig, soweit sie fur den Auftraggeber zumutbar sind.

§ 6 Gefahrubergang und Versand

U)

(2)

(3)

(4)

Sofern nicht anders vereinbart, erfolgen Lieferungen ab unserem Werk Norderstedt (EXW In-
coterms® in der jeweils aktuellen Fassung).

Die Gefahr des zufalligen Untergangs und der zufalligen Verschlechterung geht mit der Ubergabe
an den Spediteur, FrachtfUhrer oder eine sonstige zur AusfUhrung der Versendung bestimmte Per-
son auf den Auftraggeber Uber.

Transportversicherungen werden nur auf ausdrlcklichen Wunsch und Kosten des Auftraggebers
abgeschlossen.

Schaden, die beim Transport entstehen, sind unverzuglich — spatestens innerhalb von sieben (7)
Werktagen — beim TransportfUhrer zu rGgen und uns zu melden.
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§ 7 Eigentumsvorbehalt

U)

(2)

Alle gelieferten Waren und Erzeugnisse bleiben bis zur vollstandigen Bezahlung samtlicher ge-
genwartiger und zukUnftiger Forderungen aus der Geschaftsbeziehung unser Eigentum (Vorbe-
haltsware).

Der Auftraggeber ist berechtigt, die Vorbehaltsware im ordentlichen Geschaftsgang weiterzu-
verauBern oder zu verarbeiten. Im Falle der WeiterverauBerung tritt der Auftraggeber seine For-
derungen gegenuUber seinen Abnehmern bereits jetzt in Hohe des Rechnungswertes der Vorbe-
haltsware an uns ab; wir nehmen diese Abtretung an.

Bei Verarbeitung der Vorbehaltswaren mit anderen, uns nicht gehérenden Waren erwerben wir
Miteigentum an der neuen Sache im Verhaltnis des Rechnungswertes unserer Vorbehaltsware
zum Rechnungswert der anderen verarbeiteten Waren zum Zeitpunkt der Verarbeitung.

Der Auftraggeber hat die Vorbehaltsware pfleglich zu behandeln und auf seine Kosten angemes-
sen zu versichern. Er hat uns unverzuglich Uber Pfandungen oder sonstige Beeintrachtigungen
durch Dritte zu informieren.

Soweit der Wert der bestehenden Sicherheiten unsere Forderungen um mehr als 20 % Ubersteigt,
sind wir auf Verlangen des Auftraggebers zur Freigabe von Sicherheiten nach unserer Wahl ver-
pflichtet.

§ 8 Mangelriige und Gewahrleistung

U

(2)

Der Auftraggeber hat die Ware unverzuglich nach Empfang, spatestens jedoch innerhalb von zehn
(10) Werktagen, auf offensichtliche Mangel zu prufen und erkannte Mangel schriftlich zu rigen (§
377 HGB). Versteckte Mangel sind unverziglich nach ihrer Entdeckung schriftlich anzuzeigen.

Bei berechtigter Mangelrige sind wir nach unserer Wahl zur Nachbesserung oder Ersatzlieferung
berechtigt (Nacherfullung). Wir sind berechtigt, zwei Nacherfullungsversuche durchzufihren.

Schlagt die Nacherfullung fehl, steht dem Auftraggeber das Recht zu, nach seiner Wahl den Kauf-
preis zu mindern oder vom Vertrag zurlckzutreten. Weitergehende Schadensersatzanspriche
bleiben dem § 8 vorbehalten.

Keine Mangelhaftung besteht fur Schaden, die auf naturliche Abnutzung, unsachgemafe Lage-
rung, Behandlung oder Wartung, UbermaRige Beanspruchung oder auf Eingriffe des Auftragge-
bers oder Dritter zurUckzuflUhren sind.

Die Verjahrungsfrist fur Mangelansprlche betragt zwolf (12) Monate ab GefahrlUbergang, soweit
nicht zwingende gesetzliche Regelungen - insbesondere bei Arglist oder Personenschaden - lan-
gere Fristen vorschreiben.

§ 9 Haftungsbeschrankung

U)

(2)

Wir haften unbeschrankt bei Vorsatz und grober Fahrlassigkeit sowie fur die schuldhafte Verlet-
zung von Leben, Kérper und Gesundheit.

Bei leicht fahrlassiger Verletzung wesentlicher Vertragspflichten (Kardinalpflichten) ist unsere Haf-
tung auf den vertragstypischen, vorhersehbaren Schaden begrenzt. Kardinalpflichten sind solche
Pflichten, deren Erfullung die ordnungsgemafe DurchfUhrung des Vertrages erst ermoglicht und
auf deren Einhaltung der Auftraggeber regelmafig vertrauen darf.

Die Haftung ist der H6he nach auf die Deckungssumme unserer Betriebshaftpflichtversicherung
je Schadensfall und Versicherungsjahr begrenzt.

Im Ubrigen ist die Haftung fur leichte Fahrlassigkeit ausgeschlossen.

Soweit unsere Haftung ausgeschlossen oder beschrankt ist, gilt dies auch fur die persdnliche Haf-
tung unserer gesetzlichen Vertreter, Mitarbeiter und Erfallungsgehilfen.

Eine Haftung nach dem Produkthaftungsgesetz bleibt unberuhrt.
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§10 Datenschutz

(1) Wirverarbeiten personenbezogene Daten des Auftraggebers und seiner Mitarbeiter ausschlief3lich
zur Vertragserfullung und im Rahmen der geltenden Datenschutzgesetze, insbesondere der
DSGVO.

(2) Informationen zur Datenverarbeitung sind in unserer Datenschutzerklarung auf unserer Website
verfugbar.

§ 11 Exportkontrolle und Sanktionen

(1) Lieferungen und Leistungen unterliegen dem Vorbehalt, dass keine Hindernisse aufgrund natio-
naler und internationaler Vorschriften des AuBenwirtschaftsrechts bestehen.

(2) Der Auftraggeber versichert, dass gelieferte Waren und Leistungen nicht fUr Zwecke verwendet
werden, die gegen internationale Sanktionsregimes oder das anwendbare AulRenwirtschaftsrecht
verstof3en.

(3) Verzogerungen infolge behordlicher Prifungen oder Genehmigungsverfahren gehen nicht zu un-
seren Lasten.

§12 Schlussbestimmungen

(1) Es gilt das Recht der Bundesrepublik Deutschland unter Ausschluss des UN-Kaufrechts (CISG).

(2) AusschlieBlicher Gerichtsstand fur alle Streitigkeiten aus und im Zusammenhang mit diesem Ver-
tragsverhaltnis ist, soweit der Auftraggeber Kaufmann, juristische Person des &ffentlichen Rechts
oder offentlich-rechtliches Sondervermaogen ist, unser Geschaftssitz. Wir sind jedoch auch berech-
tigt, den Auftraggeber an seinem allgemeinen Gerichtsstand zu verklagen.

(3) Sollten einzelne Bestimmungen dieser AGB unwirksam sein oder werden, beruhrt dies die Wirk-
samkeit der Ubrigen Bestimmungen nicht. Die unwirksame Bestimmung ist durch eine wirksame
zu ersetzen, die dem wirtschaftlichen Zweck der unwirksamen maoglichst nahekommt.

(4) Anderungen und Erganzungen dieser AGB bedurfen der Schriftform; dies gilt auch fur die Abbe-
dingung des Schriftformerfordernisses selbst.
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TEIL B - ERGANZUNG LOHNFERTIGUNG

Dieser Teil B erganzt den Allgemeinen Teil A fur alle Auftrage, bei denen der Auftragnehmer Leistungen
der spanenden Bearbeitung, Lohnfertigung oder sonstiger Fertigungsdienstleistungen erbringt
(nachfolgend ,Fertigungsauftrag"). Bei Widersprlchen zwischen Teil A und Teil B hat Teil B Vorrang.

§13
U

(2)

§15
U)

Beistellmaterial und Kundeneigentum

Stellt der Auftraggeber Material, Rohlinge, Halbzeuge oder sonstige Gegenstande bei (nachfol-
gend ,Beistellmaterial"), so bleibt dieses Eigentum des Auftraggebers.

Das Beistellmaterial ist nach unseren Anweisungen frei Haus zu liefern und muss mit Auftrags-
oder Materialnummer gekennzeichnet sein. Wir sind nicht verpflichtet, Beistellmaterial auf Eig-
nung oder Fehlerfreiheit zu prufen, es sei denn, eine solche Prufpflicht wurde ausdrucklich verein-
bart.

Uber das Beistellmaterial fihren wir eine ordnungsgemaie Mengenkontrolle; eine Haftung fur
Verlust oder Beschadigung durch Dritte oder hohere Gewalt ist ausgeschlossen.

Fur eine werkstoffgerechte Lagerung des Beistellmaterials sorgen wir; zusatzliche Lagerkosten
Uber drei (3) Monate hinaus konnen in Rechnung gestellt werden, sofern der Auftraggeber die Ab-
nahme verzdgert.

Beistellmaterial, das fUr die vereinbarte Bearbeitung nicht geeignet ist, melden wir dem Auftrag-
geber unverzuglich. In diesem Fall sind wir bis zur Klarung von der Lieferpflicht befreit.

Fertigungsbedingte Zerspanungsabfalle (Spane, Reste etc.) gehen, sofern nichts anderes verein-
bart ist, in unser Eigentum Uber.

Werkzeuge, Vorrichtungen und Betriebsmittel

Kundenseitig zur Verflgung gestellte Werkzeuge und Vorrichtungen verbleiben im Eigentum des
Auftraggebers. Wir behandeln diese sorgsam und haften flr von uns zu vertretende Schaden.

Von uns hergestellte oder beschaffte Sonderwerkzeuge, Vorrichtungen und NC-Programme, die
auf Rechnung des Auftraggebers erstellt oder anteilig abgerechnet wurden, verbleiben bis zur voll-
standigen Bezahlung in unserem Besitz. Das Eigentum an diesen Mitteln geht erst nach vollstan-
diger VergUltung und auf ausdrUckliches schriftliches Verlangen Uber.

Werkzeugpauschalen und RUstkosten sind, sofern gesondert ausgewiesen, bei der ersten Abrech-
nung fallig.

Wartung und Instandhaltung von uns vorgehaltener Betriebsmittel liegen in unserem Verantwor-
tungsbereich. Kosten, die auf auRergewdhnlicher Beanspruchung durch Werkstoffbesonderhei-
ten des Auftraggebers beruhen, kdnnen anteilig weitergegeben werden.

Fertigungstoleranz, MaBhaltigkeit und Ubermengen

MaRtoleranzen und Oberflachenguten richten sich nach den im Angebot oder in der Zeichnung
festgelegten Spezifikationen. Soweit keine Angaben gemacht wurden, gelten die Allgemeintole-
ranzen nach DIN ISO 2768-1 (Klasse m) fur MaBe und Winkel.

Mengenschwankungen bei Lohnfertigungsauftragen von bis zu +10 % der vereinbarten Menge
sind technisch bedingt und gelten als vertragskonform. Der Auftraggeber ist verpflichtet, die tat-
sachlich gelieferte Menge im vereinbarten Preis-Verhaltnis abzunehmen und zu vergUten.

Ausschuss, der auf vom Auftraggeber beigestelltem fehlerhaftem Material oder unzureichenden
Zeichnungsangaben beruht, geht nicht zu unseren Lasten. In diesem Fall sind wir berechtigt, die
geleisteten Fertigungskosten vollstandig in Rechnung zu stellen.

Bei Serienauftragen fuhren wir statistische Prozesskontrolle (SPC) durch, sofern dies vereinbart
und bepreist ist. Erste Muster und PPAP-Dokumentation werden gesondert berechnet, sofern
nicht vertraglich eingeschlossen.
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Erstmusterpriifung und Serienfreigabe

Bei Neuteilen oder wesentlichen Konstruktionsanderungen kann eine Erstmusterprifung (EMP)
vereinbart werden. Die EMP wird separat beauftragt und vergutet.

Eine Serienfreigabe setzt die schriftliche Abnahme des Erstmusters durch den Auftraggeber vo-
raus. Bis zum Eingang der Freigabe sind wir nicht verpflichtet, Serienmengen zu produzieren.

Anderungen an freigegebenen Zeichnungen oder Spezifikationen erfordern zwingend eine er-
neute schriftliche Freigabe und k&dnnen zu Terminverschiebungen sowie Mehrkosten fuhren.

Qualitatssicherung und Dokumentation

Wir halten ein Qualitdtsmanagementsystem gemaf ISO 13485 vor. PrUfberichte, Messprotokolle
und Materialnachweise werden auf Anforderung bereitgestellt, sofern vertraglich vereinbart.
Aufzeichnungen zur RuUckverfolgbarkeit (Chargen, LosgréBen, Maschinenkennung, Prufergeb-
nisse) werden fur einen Zeitraum von mindestens zehn (10) Jahren aufbewahrt, bei Medizinpro-
dukten gemaf den einschlagigen regulatorischen Anforderungen.

Audits des Auftraggebers bei uns vor Ort sind nach schriftlicher Ankindigung mit einer Vorlaufzeit
von mindestens zehn (10) Werktagen moglich und bedurfen unserer Zustimmung.

Kosten fur Sonderprufungen, zusatzliche Zertifikate (z. B. 3.1-Abnahmeprufzeugnis nach DIN EN
10204) sowie PPAP-Leistungen werden gesondert berechnet.

Vertraulichkeit von Konstruktionsdaten

Zeichnungen, CAD-Daten, Spezifikationen und sonstige technische Informationen des Auftragge-
bers werden ausschlieBlich zur AusfUhrung des jeweiligen Auftrags verwendet.

Eine Weitergabe an Dritte — auch an Unterauftragnehmer — erfolgt nur mit ausdrucklicher schrift-
licher Genehmigung des Auftraggebers.

Wir sind berechtigt, Unterauftragnehmer einzusetzen, sofern diese unseren Qualitatsanforderun-
gen genugen und zur Geheimhaltung verpflichtet sind. Die Verantwortung gegentber dem Auf-
traggeber verbleibt bei uns.

Seite 6 von 9



MEDIZIN
TECHNIK
MAUK

TEIL C - ERGANZUNG MEDIZINTECHNIK-EIGENPRODUKTE

Dieser Teil C erganzt den Allgemeinen Teil A fur alle Auftrage, bei denen der Auftragnehmer Medizin-
produkte als Eigenprodukte entwickelt, herstellt und in Verkehr bringt. Er gilt zusatzlich zum Teil B,
soweit Medizinprodukte in Lohnfertigung hergestellt werden. Bei Widersprlichen zwischen Teil A oder
B und Teil C hat Teil C Vorrang.

Regulatorischer Kontext

Die nachfolgenden Regelungen tragen den besonderen Anforderungen der EU-Verordnung (EU)
2017/745 (MDR), der EU-Verordnung (EU) 2017/746 (IVDR) sowie dem deutschen Medizinprodukte-
recht-DurchfUhrungsgesetz (MPDG) Rechnung. Sie erganzen die allgemeinen handelsrechtlichen
Regelungen und sind im Lichte der einschlagigen harmonisierten Normen, insbesondere ISO 13485
und ISO 14971, auszulegen.

§19 Regulatorische Voraussetzungen und Konformitat

U)

(2)

Wir als Hersteller im Sinne von Art. 2 Nr. 30 MDR stellen sicher, dass unsere Medizinprodukte die
grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen gemafl Anhang | der MDR erfullen, be-
vor sie in Verkehr gebracht werden.

Der Auftraggeber bestatigt mit Auftragserteilung, dass er das Produkt ausschlieBlich im geneh-
migten Verwendungszweck (Intended Use) einsetzen wird und dies seinen nachgelagerten Ab-
nehmern kommuniziert. Jede Uber die bestimmungsgemaBRe Verwendung hinausgehende Ande-
rung oder Kombination mit anderen Produkten erfolgt ausschlieBlich auf Risiko des Auftragge-
bers.

Lieferungen von Medizinprodukten an Personen oder in Lander, in denen das jeweilige Produkt
keine Marktzulassung besitzt, sind ohne unsere ausdruckliche schriftliche Zustimmung untersagt.

Der Auftraggeber wird durch Bezug, Weitergabe oder Verwendung der Produkte nicht zum Her-
steller im Sinne der MDR, sofern er keine Anderungen am Produkt vornimmt oder dieses unter
eigenem Namen in Verkehr bringt.

§ 20 CE-Kennzeichnung, UDI und Riickverfolgbarkeit

U

(2)

Unsere Medizinprodukte werden mit CE-Kennzeichnung und der vierstelligen Kennnummer der
benannten Stelle versehen, soweit dies nach der Risikoklasse erforderlich ist.

Jedes Produkt wird mit einem Unique Device Identifier (UDI) gemaf Art. 27 MDR versehen. Der
Auftraggeber ist verpflichtet, die UDI-Kennzeichnung unverzuglich und vollstandig in seiner Do-
kumentation und in nachgelagerten Systemen zu erfassen.

Der Auftraggeber darf die UDI-Kennzeichnung, CE-Markierung oder sonstige Kennzeichnungen
an unseren Produkten weder verandern noch entfernen. Jede solche Handlung gilt als nicht auto-
risierter Eingriff in das Produkt und kann zivil- und strafrechtliche Konsequenzen haben.

Wir stellen dem Auftraggeber die Informationen zur VerflUgung, die er fUr seine eigene UDI-Pflege
und Ruckverfolgung benotigt (Basis-UDI-DI, PI-Daten). Diese Informationen sind vertraulich zu be-
handeln.

Klinische Bewertung und Leistungsnachweise

Klinische Bewertungen (Clinical Evaluation Reports, CER) gemafl Anhang XIV MDR werden von
uns nach MafRgabe der aktuellen Leitlinien (insbesondere MDCG) erstellt und auf aktuellem Stand
gehalten.

Der Auftraggeber verpflichtet sich, uns Erkenntnisse aus dem Post-Market-Bereich (Anwender-
rickmeldungen, unerwunschte Ereignisse, Verbesserungsvorschlage) unverzuglich mitzuteilen,
soweit er solche erlangt.
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Wir sind nicht verpflichtet, klinische Studien oder Performance-Studien fur den Auftraggeber
durchzufuhren, soweit dies nicht ausdrucklich schriftlich vereinbart und gesondert verguUtet
wurde.

Vigilanz, Marktiiberwachung und Rickruf

Wir unterhalten als Hersteller ein Post-Market-Surveillance-System (PMS) gemaf Art. 83 ff. MDR.
Im Rahmen dieses Systems analysieren wir systematisch Daten Uber das Produkt, das wir in Ver-
kehr gebracht haben.

Schwerwiegende Vorkommnisse (Serious Incidents) im Sinne von Art. 87 MDR melden wir unver-
zuglich bei der zustandigen Behdrde. Der Auftraggeber ist verpflichtet, uns alle ihm bekannten
sicherheitsrelevanten Vorkommnisse im Zusammenhang mit unseren Produkten unverzliglich,
spatestens innerhalb von drei (3) Werktagen, schriftlich zu melden.

Bei einem begrundeten Sicherheitsverdacht sind wir berechtigt und ggf. verpflichtet, Korrektiv-
maRBnahmen (Field Safety Corrective Actions, FSCA) einzuleiten, einschlieBlich Ruckruf. Der Auf-
traggeber hat bei einem Ruckruf aktiv mitzuwirken und alle erforderlichen Informationen zu ge-
lieferten Produkten unverzuglich bereitzustellen.

Kosten, die im Zusammenhang mit Ruckrufmafnahmen entstehen, tragt diejenige Partei, in de-
ren Verantwortungsbereich die Ursache liegt. Hierzu zahlen insbesondere Kosten fur Logistik, In-
formation von Anwendern, Rlcktransport, Analyse sowie administrative Aufwande.

Die Darlegungs- und Beweislast fUr die Verursachung tragt die Partei, die Ansprlche geltend
macht.

Qualitatsmanagementsystem und Audits

Wir betreiben ein zertifiziertes Qualitdatsmanagementsystem (QMS) gemaR ISO 13485 in der jeweils
aktuellen Fassung. Der Auftraggeber kann auf Anforderung die aktuelle Zertifikatskopie erhalten.

Lieferantenaudits durch den Auftraggeber sind moglich, wenn sie mit einem Vorlauf von mindes-
tens funfzehn (15) Werktagen schriftlich angekindigt werden, auf Betriebszeiten beschrankt blei-
ben und der Auftraggeber die Vertraulichkeit gewahrleistet.

Die Teilnahme an Audits durch benannte Stellen (Notified Bodies) als Lieferant des Auftraggebers
bedarf einer gesonderten vertraglichen Regelung und wird gesondert vergutet.
Wir sind berechtigt, unser QMS kontinuierlich weiterzuentwickeln; wesentliche Anderungen, die

die Produktqualitat oder die Konformitatsbewertung betreffen konnen, teilen wir dem Auftragge-
ber rechtzeitig mit (Change Notification).

§ 24 Sterilisation, Verpackung und Haltbarkeit

U)

(2)

(3)

§25
U)

(2)

Sofern Produkte steril geliefert werden, ist die Sterilverpackung bis zum Ablauf des aufgedruckten
Haltbarkeitsdatums intakt zu halten. Der Auftraggeber ist verpflichtet, die Kuhl- oder Lagerbedin-
gungen gemaf Gebrauchsanweisung (IFU) einzuhalten.

Eine Haftung fur Sterilisationsverlust infolge unsachgemaBer Lagerung, Beschadigung der Verpa-
ckung durch den Auftraggeber oder Uberschreitung des Haltbarkeitsdatums ist ausgeschlossen.

Sterilisationsleistungen, die durch den Auftraggeber oder Dritte erbracht werden (z. B. Re-Sterili-
sation), bedUrfen unserer ausdricklichen schriftlichen Freigabe und erfolgen vollstandig auf Risiko
des Auftraggebers.

Gebrauchsanweisung (IFU) und Schulungspflicht

Wir stellen die Gebrauchsanweisung (Instructions for Use, IFU) gemaf Anhang | Abschnitt 23 MDR
bereit. Die IFU ist Bestandteil des Produkts und darf nicht vom Produkt getrennt weitergegeben
werden.

Der Auftraggeber verpflichtet sich sicherzustellen, dass alle Anwender der Produkte - insbeson-
dere medizinisches Fachpersonal — vor der Anwendung in die ordnungsgemafe Nutzung einge-
wiesen werden und Zugang zur IFU haben.
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(3)

(4)

§ 26
U)

(2)

MEDIZIN
TECHNIK
MAUK

Der Auftraggeber darf die IFU weder Ubersetzen noch inhaltlich verandern, ohne unsere vorherige
schriftliche Genehmigung.

Produktschulungen durch uns werden auf Anfrage und gegen gesonderte VerglUtung angeboten.

Produkthaftung, Regress und Versicherung

Unsere Haftung fur Schaden, die durch fehlerhafte Medizinprodukte verursacht werden, richtet
sich nach den Vorschriften des Produkthaftungsgesetzes (ProdHaftG) sowie den Bestimmungen
des § 8 dieser AGB, soweit letztere nicht durch das ProdHaftG verdrangt werden.

Soweit ein Auftraggeber als Inverkehrbringer oder Bevollmachtigter nach MDR fuUr Schaden in An-
spruch genommen wird, die auf einem von uns zu vertretenden Produktmangel beruhen, werden
wir ihn im Rahmen unserer Produkthaftpflichtversicherung freistellen.

Wir unterhalten eine Produkthaftpflichtversicherung mit einer Deckungssumme, die den regula-
torischen und branchenublichen Anforderungen entspricht. Auf Anforderung wird dem Auftrag-
geber eine entsprechende Versicherungsbestatigung vorgelegt.

Ein Regress ist ausgeschlossen, wenn der Schaden auf einer bestimmungswidrigen Verwendung,
einer eigenmachtigen Modifikation des Produkts oder einer Nichtbeachtung der IFU durch den
Auftraggeber oder Dritte beruht.

Exportkontrolle fir Medizinprodukte

FUr die Ausfuhr von Medizinprodukten in Drittlander kann der Auftraggeber ein Free Sale Certifi-
cate (FSC) oder eine Herstellerbescheinigung bendétigen. Diese Dokumente werden nach Aufwand
und gegen gesonderte Vergutung ausgestellt.

Der Auftraggeber stellt sicher, dass im Bestimmungsland die erforderlichen Zulassungen vorlie-
gen oder eingeholt werden. Wir haften nicht fur Verzégerungen oder Schaden, die aus fehlenden
Importzulassungen resultieren.

Die Verwendung unserer Produkte als Dual-Use-GUter ist ohne unsere ausdruckliche schriftliche
Genehmigung untersagt.
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