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In Erganzung zu unseren allgemeinen Lieferbe-
dingungen gelten fur diese Bestellung folgende
Regelungen:

a)

Cellpack AG Kunststofftechnik ist Zulieferer
dieser Produkte und nicht in Verkehrbringer
oder Hersteller gemass Richtlinie 93/42/EWG,
bzw. Medizinproduktgesetz. Der Auftraggeber
ist fur die Einhaltung der fur diese Produkte
giltigen Richtlinien und Gesetze verant-
wortlich.

Cellpack AG Kunststofftechnik fihrt kein Kon-
formitétsbewertungsverfahren durch und stellt
keine CE-Konformitatserklarung aus.

Cellpack AG Kunststofftechnik fertigt diese
Produkte nach den vom Auftraggeber zur Ver-
fligung gestellten Zeichnungen und Dokumen-
ten unter Beriicksichtigung allfallig vorhande-
ner Qualitatssicherungsvereinbarung oder an-
deren mit dem Auftragsgeber getroffenen Re-
gelungen. Ferner ist der Auftraggeber verant-
wortlich, alle fir die ordnungsgemasse Aus-
fihrung des Auftrags notwendigen Informatio-
nen Cellpack AG Kunststofftechnik mitzutei-
len.

Der einzusetzende Werkstoff wird durch den
Auftraggeber festgelegt.

Die notwendigen Angaben, wie bspw. Zertifi-
kate, Beschriftung (Art., Typ, Verfahren u. a.),
Verpackung, Etiketten, Transport, etc. sind
durch den Auftraggeber festzulegen.

Cellpack AG Kunststofftechnik gibt dem Auf-
traggeber jederzeit die Mdglichkeit, nach Vor-
anmeldung den Fertigungsprozess zu Uber-
prifen, bzw. ein Audit durchzufihren.

9)

Die Prifplanung und —Vorgaben werden pro-
duktbezogen nach Absprache mit dem Auf-
traggeber festgelegt.

Sofern nichts anderes vereinbart wurde, ist fir
diese Produkte der Auftraggeber fiir die tech-
nische Dokumentation gemass Richtlinie
93/42/EWG, bzw. Medizinproduktgesetz ver-
antwortlich.

Wenn nichts anderes vereinbart wurde, be-
wahrt Cellpack AG Kunststofftechnik die Vor-
gabe- und Nachweisdokumente 30 Jahre
(nach Fertigung des letzten Produktes) auf.

Die Anzeige- und Meldepflicht gegeniber der
Behérde im Rahmen des Medizinproduktge-
setzes oder Medizinprodukte—Beobachtungs-
und -Meldesystems liegt in der Verantwortung
des Auftraggebers.

Die von Cellpack AG Kunststofftechnik gefer-
tigten, bzw. gelieferten Produkte sind weder
steril noch steril verpackt und nicht fir den di-
rekten Gebrauch als Instrumente oder Implan-
tate mit Kérperkontakt zulassig.

Die Ruckverfolgbarkeit von Produkten kann
nur dann gewéhrleistet werden, wenn die Pro-
dukte durch Cellpack AG Kunststofftechnik
eindeutig bezeichnet werden kénnen.
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