Allmanna tillsynsvillkor (medicintekniska produkter)

Dessa allménna tillsynsvillkor avser medicintekniska produkter (enligt artikel 2, punkt 1 i forordningen om
medicintekniska produkter (EU) 2017/745) inklusive tillbehor, vars tillverkare &r Paul Hartmann AG, Paul-
Hartmann-Strale 12, 89522 Heidenheim eller ett av dess koncernforetag (”Produkter”).

Tillsynsvillkor avseende medicintekniska produkter tillnandahalls av Paul Hartmann AG, i det fall detta foretag
eller ett av dess koncernforetag séljer Produkter till aterforséljaren (bendmns gemensamt ”Hartmann”).

Tillsynsvillkoren avseende medicintekniska produkter giller for ”Aterforsiljare”, det vill siga fysiska eller
juridiska personer i forsorjningskedjan som tillhandahaller Produkter pa marknaden tills de tas i drift, utan att
vara tillverkare eller importorer av sadana produkter.

Tillsynsvillkoren avseende medicintekniska produkter omfattar Aterforséljares verksamhet vid forvérv, innehav
och leverans eller tillhandahallande av Produkter pa marknaden.

Tillsynsvillkoren avseende medicintekniska produkter paverkar inte leverans- och betalningsvillkoren for
Hartmann och géller for alla Produkter som Aterforséljaren gor tillgangliga pA marknaden frén och med den
26. maj 2021. Aterforsaljaren bekraftar giltigheten for tillsynsvillkoren avseende medicintekniska produkter
genom att bestdlla eller ta emot Produkterna. Dessa tillsynsvillkor avseende medicintekniska produkter
galler dven alla framtida affarsforbindelser med Aterforsaljaren som berér dessa Produkter.

1. Om Aterférséljaren far kdnnedom om klagomal, pastadda handelser och/eller icke-dverensstimmelse
(gemensamt “Sirskilda incidenter”) relaterade till de Produkter som Aterforsiljaren har tillhandahillit pa
marknaden, ska Aterforsaljaren omedelbart informera Hartmann om det och lamnar i samband dérmed ocksa —
med maskning av personuppgifter — minst féljande uppgifter till Hartmann: [a] berdrd produkt (enligt artikel-
/lothummer, om nédvandigt UDI, antal), [b] den sérskilda héndelsens art och bakgrund, [c] den berérda produk-
tens aktuella kénda plats, [d] typ och omfattning av eventuell halsoskada. Omedelbar anméalan maste goras
senast 36 timmar efter det att den aktuella handelsen blir kdnd. Vid behov ska detaljerade rapporter till Hartmann
ldmnas in.

2. Samma informationsskyldighet som i punkt 1 géller, oberoende av om Aterforsaljaren redan har gjort
de berdrda Produkterna tillgangliga p& marknaden, om Aterférséljaren anser eller har anledning att tro sig ha
tagit emot en leverans av produkten och att den ar icke-Gverensstdmmande, och/eller utgor en allvarlig risk
och/eller &r en forfalskad produkt.

3. Betydelsen av ’klagomél”, ”incidenter”, ”verensstimmelse”, icke-overensstimmande produkt”, all-
varlig fara” och ”forfalskad produkt” baseras pa forordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745.

4. Aterforsaljaren ska registrera uppgifter noggrant (i “Register”), dir dtminstone alla klagomal frin
marknaden och alla fall av Produkter som inte 6verensstammer &r registrerade. Registret ska innehalla infor-
mationen som anges under punkt 1 [a], [o], [c], [d]. Aterforséljaren ska p& begdran ge Hartmann tillgéng till
registret och kopior av det.

5. Forutom Registret ska Aterforsaljaren ocksa uppratthalla systematiska forteckningar som sékerstéller
sparbarheten for de Produkter som levereras till och tillhandah&lls av Aterforsiljaren (”Sparbarhetsregister”).
Harvid ska Aterférsaljaren minst dokumentera féljande: [a] typ av produkt (enligt artikel-/lotnummer och, i
forekommande fall, UDI), [b] mottagare, [c] antal, [d] leveransdatum och [e] egen lagerplats om produkten annu
inte har skickats. Aterforsaljaren ska spara Sparbarhetsregistret i tio ar efter att den sista produkten har gjorts
tillganglig pa marknaden.



6. Om Aterforsaljaren tar emot framstallningar fran myndigheter rérande handlingar eller uppgifter som
visar att Produkterna ar 6éverensstammande med kraven, ska Aterf(')'rséljaren omedelbart vidarebefordra sddana
forfragningar till Hartmann. Hartmann kan ta pa sig uppgiften att svara pa officiella begaranden fran myn-
digheter. | hindelse av att Aterforsiljaren mottar meddelanden eller anmodanden fran myndigheter om att vidta
korrigerande atgarder (till exempel terkallelser eller uttag) eller leverera kostnadsfria produktprover ska Ater-
forséljaren omedelbart informera och samverka med Hartmann.

7. Om Aterforsaljaren anser eller har anledning att tro att en Produkt utgér en allvarlig risk, inte dverens-
stammer med kraven eller ar forfalskad och darfor inte kan tillhandahalla Produkten pa marknaden, ska ater-
forséljaren omedelbart informera Hartmann om situationen och specifikt informera Hartmann om vilka konkreta
omstandigheter som féranledde en sadan uppfattning eller ett sddant antagande. Detsamma galler om ater-
forséljaren av ovanndmnda skal avser att informera myndigheterna om situationen. 1 samband med ett eventuellt
upphévande av tillhandah&llandet av Produkter p& marknaden och/eller information till myndigheter ska Ater-
forsaljaren i forvag samverka med Hartmann angaende upphavandet eller informationen.

8. Om tillverkaren av Produkter vidtar forebyggande eller korrigerande atgarder eller gor det i samverkan
med myndigheter (inklusive tillbakadragning, aterkallande och utskick av sa kallade sékerhetsmeddelanden),
ska aterforsaljaren bista Hartmann (i egenskap av tillverkare eller ekonomisk aktor i tillverkarens koncern) med
det stod som krévs. Detta i synnerhet genom att Aterférsaljaren omedelbart identifierar berérda Produkters
leveransvagar med hjalp av sina Sparbarhetsregister och vidarebefordrar meddelanden fran tillverkaren (t.ex.
faltsakerhetsmeddelanden) till platser och kunder som Produkterna har levererats till. Oaktat det foregaende ska
aterforsaljaren vara beredd att forse tillverkaren av Produkterna med information (t.ex. aterkoppling fran
produktanvandare) enligt tillverkarens plan for Post Market Surveillance.

9. S& lange Produkterna befinner sig hos Aterforséljaren ska Aterforsaljaren sakerstélla att lagrings- och
transportforhallanden dverensstammer med tillverkarens specifikationer. Vid behov kan Hartmann for tillverka-
rens rakning ange sadana specifikationer.

10.  Vid tillhandah&llande av Produkter pd marknaden méste Aterforsaljaren alltid folja géllande bestam-
melser (sérskilt forordningen om medicintekniska produkter (EU) 2017/745) och agera med tillbdrlig omsorg.

11. Innan Aterforsiljaren gor en Produkt tillganglig p& marknaden méste foljande krav vara uppfyllda:
Produkten/Produkterna [a] har CE-markning, [b] motsvarar tillverkarens férklaringar om éverensstimmelse, [c]
ar forsedd med markningar och etiketter (enligt avsnitt 23.1 i férordningen om medicintekniska produkter), [d]
har medfdljande bruksanvisningar pa spraket dar den/de ska anvandas, [e] ar, om det ror sig om en importerad
produkt, forsedd med importorens kontaktuppgifter (namn/foretag och adress). For kontroll av ovanstaende krav
[a] till [d] kan Aterforsaljaren anvanda en representativ provtagningsmetod. Hartmann ansvarar for att leverera
kopior av forklaringar av 6verensstammelse till aterforsaljaren i enlighet med krav [b] ovan.

12. Det stdr Aterforsaljaren fritt att tillhandah&lla de uppgifter som kravs enligt lag till de ekonomiska ak-
torer som ansvarar for Produkterna, ge tillgang till register, géra anmalningar eller vidarebefordra rapporter till
dem och/eller samarbeta med dem, till exempel om — da Hartmann skiljer sig fran sadana ekonomiska aktorer
— atgarder som Aterférsiljaren vidtar inte redan beskrivs i dessa tillsynsvillkor avseende medicintekniska
produkter.



