& BD

Allgemeine Verkaufsbedingungen

der Becton Dickinson Austria GmbH, Wien

1 Allgemeines

1.1 Nachstehende Allgemeine Verkaufsbedingungen der
Becton Dickinson Austria GmbH (kurz: ,wir”) sind ein
Bestandteil aller unserer Verkaufs- und Liefervertrage. Sie
gelten auch furr von uns in diesem Zusammenhang etwa
erbrachte Beratungsleistungen, Auskiinfte u.a. Der Kaufer
erklart sich durch die widerspruchslose Entgegennahme
dieser Bedingungen, spatestens jedoch durch Empfang
unserer Ware oder sonstiger Leistungen mit der Geltung
dieser Bedingungen — auch fiir etwaige Folgegeschafte —
einverstanden.

1.2 Der Geltung abweichender Allgemeiner Geschéfts-
bedingungen des Kaufers wird hiermit auch fiir den Fall
widersprochen, dass sie uns in einem Bestatigungsschrei-
ben oder auf sonstige Weise ibermittelt werden. Derarti-
ge Bedingungen werden von uns nicht akzeptiert.

1.3 Es wird ausdricklich darauf hingewiesen, dass fir
Softwarelizenzen und Dienstleistungen der BD Medication
Workflow Solutions Plattform (,,BD Cato“ Softwarepro-
dukte) gesonderte Bedingungen gelten. Diese Allgemei-
nen Verkaufs- und Lieferbedingungen sind sohin nicht auf
den genannten Software-Produktbereich anwendbar.

1.4 Sofern und soweit es sich bei Kunden um sog.
Wiederverkaufer handelt und vorbehaltlich vorrangiger
vertraglicher Vereinbarungen zwischen BD und diesen
Wiederverkaufern, gelten zusatzlich die Bedingungen
gemaR dem ,, Annex fur Wiederverkaufer in Bezug auf An-
forderungen der Medizinprodukteverordnung (MDR) und
In-Vitro-Diagnostika-Verordnung (IVDR)“.

2 Angebote und Abschliisse, Nebenabreden

2.1 Unsere Angebote sind freibleibend. Alle Auftrage,
auch wenn sie von unseren Vertretern oder sonstigen
Verkaufsmitarbeitern entgegengenommen werden, erlan-
gen fur uns Verbindlichkeit erst mit unserer schriftlichen
Bestatigung oder mit Auslieferung der Ware.

2.2 Mindliche Nebenabreden oder Zusicherungen unse-
rer Vertreter oder sonstiger Verkaufsmitarbeiter bediirfen
zu ihrer Wirksamkeit der ausdriicklichen schriftlichen
Bestatigung unserer Geschaftsleitung.

2.3 Jede Anderung oder Ergénzung dieser Allgemeinen
Verkaufs- und Lieferbedingungen, inklusive dieser Klausel,
bedarf zu deren Wirksamkeit ebenfalls der schriftlichen
Bestatigung unserer Geschaftsleitung.

3 Preise

3.1 Alle Preisangaben verstehen sich grundsatzlich in
Euro einschlieBlich Verpackung zuziiglich vom Kaufer zu
tragender Mehrwertsteuer in der jeweils gesetzlich vor-
geschriebenen Hohe.

3.2 Auslieferungen innerhalb der Republik Osterreich
erfolgen versandkostenfrei Empfangsstation bzw. ver-
sandkostenfrei Empfangspostamt, sofern der Auftrags-
wert ohne Umsatzsteuer EUR 250,00 tiberschreitet. Bei
Auftragen bis zu dieser Grenze (Kleinauftrage) wird dem
Kaufer eine Versandkostenpauschale von EUR 35,00 in
Rechnung gestellt. Handelt es sich beim Kaufer um einen
Héandler, der die Produkte an Dritte weiterverkauft, und
wird ein Auftragswert von EUR 2.500,00 (Kleinauftrage
Handler) unterschritten, wird dem Vertragshéndler eine
Versandkostenpauschale von EUR 250,00 in Rechnung
gestellt. Bei Kleinauftragen und Kleinauftragen Handler
behalten wir uns im Ubrigen die Auslieferung per Nach-
nahme oder liber einen von uns bestimmten Fachhandler
vor. Bei Auftragen, die auRerhalb der Bundesrepublik
Deutschland zur Auslieferung kommen, werden die Ver-
sandkosten, soweit in unserer Auftragsbestatigung nicht
abweichend geregelt, generell dem Kaufer gesondert

in Rechnung gestellt. Wird vom Kaufer eine besondere
Versandart gewdlinscht, so tragt die daraus entstehenden
Mehrkosten in jedem Falle der Kaufer.

3.3 Wir behalten uns die Berechnung der am Tage der
Lieferung gultigen Preise vor.

4 Zahlung, Verrechnung, Verzugszinsen

und Aufrechnung

4.1 Warenlieferungen sind zahlbar bis spatestens zu

dem in der Rechnung ausgewiesenen Falligkeitstag, in
Ermangelung eines solchen innerhalb von 30 Tagen nach
Rechnungsdatum ohne jeden Abzug. Sonstige Leistungen
(z. B. Lohnarbeiten und Reparaturen) sind sofort und
ohne jeden Abzug zahlbar.

4.2 Wir nehmen Schecks und rediskontfahige, ordnungs-
gemaR versteuerte Wechsel bloR zahlungshalber an,
Wechsel jedoch nur dann, wenn dies ausdricklich ver-
einbart wurde. Gutschriften tiber Wechsel und Schecks
erfolgen mit Wertstellung des Tages, an dem wir Giber den
Gegenwert verfuigen kdnnen. Bankibliche Diskontspesen
gehen zu Lasten des Kaufers.

4.3 Bei Zahlungsverzug des Kaufers sind wir unabhangig
vom Vorliegen eines Verschuldens berechtigt, Verzugs-
zinsen in Hohe des in § 456 erster Satz UGB festgelegten
Prozentsatzes tiber dem jeweils gliltigen Basiszinssatz p.a.
zu verlangen.

4.4 \Werden die Zahlungsbedingungen nicht eingehalten
oder Umstande bekannt, die nach unserem pflichtge-
maRen, unternehmerischen Ermessen geeignet sind, die
Kreditwirdigkeit des Kdufers zu mindern, so sind wir un-
beschadet weitergehender gesetzlicher Rechte in diesem
Falle berechtigt, fir noch ausstehende Lieferungen Vor-
auszahlungen oder Stellung uns genehmer Sicherheiten
zu verlangen und nach erfolglosem Verstreichen einer
angemessenen Nachfrist fiir Leistung solcher Sicherheiten
vom Vertrag zurtickzutreten oder Schadenersatz wegen
Nichterfullung zu verlangen.

4.5 Mit befreiender Wirkung kdnnen Zahlungen nur an
uns direkt geleistet werden. Stehen mehrere Forderungen
offen, so steht es uns frei, Zahlungen des Kaufers auf die
jeweils dltesten Forderungen nebst Zinsen und Kosten zu
verrechnen, selbst wenn der Kaufer ausdrticklich auf eine
bestimmte Forderung gezahlt hat.

4.6 Ein Zuruckbehaltungs- oder Aufrechnungsrecht steht
dem Kaufer nur in Ansehung von uns schriftlich anerkann-
ter oder rechtskraftig festgestellter Forderungen zu.

5 5.Lieferzeit, Nichtlieferung, Verzug, Teillieferung

5.1 Bestatigte Auftrage und Liefertermine gelten in allen
Fallen vorbehaltlich richtiger und rechtzeitiger Selbstbe-
lieferung. Lieferfristen beginnen mit dem Zugang unserer
Auftragsbestatigung, keinesfalls jedoch vor der Klarung
aller Einzelheiten der Auftragsausfiihrung und der Bei-
bringung etwa erforderlicher Bescheinigungen durch

den Kaufer. Bei Verkdufen ab Lager sind die Lieferfristen
und -termine eingehalten, wenn die Ware innerhalb der
Lieferfrist oder zum Liefertermin das Lager verldsst. Sie
gelten ferner mit der Meldung und Versandbereitschaft
als eingehalten, wenn die Ware ohne unser Verschulden
nicht rechtzeitig abgesandt werden kann. Lieferfristen
und Liefertermine verlangern sich um den Zeitraum,

um den der Kaufer sich mit seinen Verpflichtungen uns
gegeniber in Verzug befindet.

5.2 Ereignisse hoherer Gewalt berechtigen uns, die
Lieferung um die Dauer der Behinderung hinauszu-
schieben oder wegen des noch nicht erfillten Teiles vom
Vertrage ganz oder teilweise zuriickzutreten, ohne dass
hieraus irgendwelche Anspriiche gegen uns hergeleitet
werden konnen.

5.3 Der hoheren Gewalt stehen alle Umsténde gleich, die
wir nicht zu vertreten haben und durch die uns die Erbrin-
gung der Leistung unmoglich gemacht oder unzumutbar
erschwert wird, wie z. B. Streik, Aussperrung, Mobil-
machung, Krieg, kriegsahnliche Zusténde, Blockaden,
Ein- und Ausfuhrverbote, Verkehrssperren, behérdliche
MaRknahmen, Energie- und Rohstoffmangel u.a., einerlei,
ob sie bei uns oder einem unserer Vor- oder Unterliefe-
ranten eintreten.

5.4 In den Fallen der Ziffer 5.2. ist der Kaufer seinerseits
zum Ricktritt vom Vertrag insoweit berechtigt, als er
nachweist, dass die vollige oder teilweise noch aus-
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stehende Erflllung des Vertrages wegen der Verzogerung
fur ihn kein Interesse mehr hat. Ein Rucktritt in Ansehung
von uns bereits erbrachter Teillieferungen bleibt jedoch
ausgeschlossen.

5.5 Bei Lieferverzug oder von uns zu vertretender Nicht-
lieferung hat der Kaufer unter Ausschluss weitergehender
Rechte, das Recht zum Rucktritt vom Vertrag, nachdem er
uns zuvor schriftlich eine angemessene Nachfrist mit der
Erklarung gesetzt hat, dass er die Annahme der Lieferung
nach Ablauf dieser Frist ablehnt. Macht der Kaufer von
seinem vorbezeichneten Rucktrittsrecht keinen Gebrauch,
so kann er Ersatz etwaigen Verzugs- oder Nichterfillungs-
schadens nur in den Grenzen der Ziffer 9 dieser Verkaufs-
und Lieferbedingungen verlangen.

5.6 Teillieferungen sind zulassig.

6 Versand, Gefahrtragung, Abnahme

6.1 Der Ubergang des Eigentums und der Gefahrtragung
erfolgt mit Ubergabe an den Kaufer. Der Ubergabe steht
es gleich, wenn der Kaufer mit der Annahme im Verzug
ist. Beim Versendungskauf gehen das Eigentum und die
Gefahrtragung mit der Ubergabe an den Transporteur
oder sonst zur Ausfihrung der Versendung bestimmten
Person oder Anstalt auf den Kaufer Gber.

6.2 Sofern die versandte Ware durch den Transport
beschadigt wurde, sind wir zu Ersatzleistungen aus dem
Titel des Schadensersatzes oder der Gewdhrleistung dem
Kunden nur insoweit verpflichtet, als die von uns abge-
schlossene Transportversicherung Leistungen erbringt.
6.3 Verzogert sich das Absenden, weil wir infolge
Erhebungen der Unsicherheitseinrede (siehe 4.4.) die
Sendung zuriickhalten, oder verzogert sich das Absenden
aus einem sonstigen, in der Sphare des Kaufers gelegenen
Grund, so geht die Gefahr ab dem Zeitpunkt der Versand-
bereitschaft auf den Kaufer Gber.

6.4 Versandfertig gemeldete und zur Auslieferung fallige
Ware muss der Kaufer sofort abrufen. Anderenfalls sind
wir berechtigt, die Ware auf Kosten des Kaufers zu lagern
und als geliefert zu berechnen.

7 Eigentumsvorbehalt

7.1 Wir behalten uns das Eigentum an der Ware bis zur
vollstandigen Zahlung des Kaufpreises vor. Der Kaufer

hat uns unverzglich schriftlich von allen Zugriffen

Dritter auf die Ware zu unterrichten, insbesondere von
ZwangsvollstreckungsmalRnahmen, sowie von etwaigen
Beschadigungen oder der Vernichtung der Ware. Einen
Besitzwechsel der Ware sowie den eigenen Anschriften-
wechsel hat uns der Kdufer unverzuglich anzuzeigen. Der
Kaufer hat uns alle Schdaden und Kosten zu ersetzen, die
durch einen VerstoR gegen diese Verpflichtungen und
durch erforderliche InterventionsmaRnahmen gegen Zu-
griffe Dritter auf die Ware entstehen.

7.2 Der Kaufer darf die Vorbehaltsware nur im ordnungs-
gemaRen Geschéftsverkehr zu tblichen Geschéfts-
bedingungen und nur, solange er seinen Zahlungsver-
pflichtungen nachkommt, weiterverauBern. Der Kaufer
ist verpflichtet, seinerseits die Vorbehaltsware nur unter
unserem Eigentumsvorbehalt weiterzuverduBern und
sicherzustellen, dass die Forderungen aus solchen Ver-
duBerungsgeschaften auf uns tibertragen werden.

7.3 Der Kaufer tritt bereits jetzt alle Forderungen in Hohe
des Rechnungsbetrages ab, die ihm durch die Weiterver-
duBerung gegen einen Dritten erwachsen und verpflichtet
sich, einen entsprechenden Vermerk in seinen Biichern
oder auf seinen Fakturen anzubringen. Wir nehmen die
Abtretung an.

7.4 Nimmt der Kaufer Forderungen aus der Weiter-
verdauBerung von Vorbehaltsware in ein mit seinen
Abnehmern/Kunden bestehendes Kontokorrentverhiltnis
auf, so tritt er einen zu seinen Gunsten sich ergebenden
anerkannten oder Schlusssaldo bereits jetzt in Hohe des
Betrages an uns ab, der dem Gesamtbetrag der in das
Kontokorrentverhdltnis eingestellten Forderung aus der
WeiterverauRerung unsere Vorbehaltsware entspricht.
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7.5 Nach der Abtretung ist der Kaufer zur Einziehung

der Forderung ermachtigt. Wir behalten uns vor, die
Forderung selbst einzuziehen, sobald der Dritte seinen
Zahlungsverpflichtungen nicht ordnungsgemaR nach-
kommt und in Zahlungsverzug gerat. Auch im Falle

des Forderungseinzuges ist der Kaufer verpflichtet, im
Zeitpunkt der WeiterverduBerung der Vorbehaltsware
einen Buchvermerk tber die erfolgte Abtretung des
WeiterverdauRerungserloses in seinen Geschaftsbiichern
vorzunehmen. Auf unser Verlangen hat uns der Kaufer die
Setzung des Buchvermerks in seinen Geschéftsbiichern
schriftlich nachzuweisen. Wir konnen die Erméachtigung
zum Forderungseinzug bei Zahlungsverzug, Zahlungsein-
stellung, Ubergang des Geschéftsbetriebes des Kaufers
an Dritte, bei beeintrachtigter Kredit- und Vertrauens-
wiirdigkeit oder der Auflésung des Unternehmens des
Kaufers sowie bei einem Verstol’ des Kaufers gegen seine
Vertragspflichten nach Ziffer 7.2. jederzeit widerrufen,

im Falle des Verzuges jedoch nur nach Ablauf einer an-
gemessenen Nachfrist.

7.6 Im Falle des Widerrufs der Einziehungsermachtigung
ist der Kaufer verpflichtet, seine Abnehmer von der
Forderungsabtretung an uns unverziiglich zu unterrichten
und uns alle zur Einziehung erforderlichen Auskiinfte und
Unterlagen zu Uberlassen. AuRerdem ist er in diesem
Falle verpflichtet, etwaige Sicherheiten, die ihm fiir
Kundenforderungen zustehen, an uns herauszugeben
bzw. zu Ubertragen.

7.7 Ubersteigt der Wert der fiir uns bestehenden Sicher-
heiten unsere gesicherte Forderung um mehr als 20 %,
so sind wir auf Verlangen des Kaufers bereit, insoweit
Sicherheiten nach unserer Auswabhl freizugeben.

7.8 Der Kaufer verpflichtet sich, die Vorbehaltsware aus-
reichend gegen Feuer und Diebstahl zu versichern. Seine
Anspriche aus Versicherungsvertragen tritt er bereits
jetzt an uns ab.

7.9 Wir sind berechtigt, bei vertragswidrigem Verhalten
des Kaufers, insbesondere bei Zahlungsverzug, vom
Vertrag zuriickzutreten und die Ware herauszuverlangen.
Daneben sind wir berechtigt, bei Verletzung einer Pflicht
gemaR dieses Abschnitts 7 vom Vertrag zurlickzutreten
und die Ware herauszuverlangen, wenn uns ein Festhal-
ten am Vertrag nicht mehr zuzumuten ist.

710 Sollte dem Kaufer verduRerte Vorbehaltsware beim
Kunden des Kaufers fix montiert (eingebaut) werden, so
gelten die dem Kaufer zustehenden Entgeltsforderungen
gegen diesen Kunden an uns in Hohe unserer Kaufpreis-
forderung als an uns bereits im Zeitpunkt des Beginns der
Einbauarbeiten abgetreten. Wir nehmen die Abtretung
an. Der Kaufer hat den Kunden hiervon unverziiglich bei
Beginn der Einbau- oder Montagearbeiten zu verstandi-
gen. Fix montiert ist eine Vorbehaltsware nur dann, wenn
sie nur mit unverhaltnismaRig hohem baulichen Aufwand
aus einer bestehenden Bausubstanz ausgebaut werden
musste, nicht jedoch dann, wenn die Abmontage tech-
nisch schwierig, kostspielig oder nur unter Beeintrachti-
gung der Bausubstanz des Kunden moglich ist.

7.11 Soweit immaterielle Wirtschaftsguter (z.B. Software)
Bestandteil unserer Lieferungen sind, erwirbt der Kaufer
erst mit Vollzahlung das vertragsgemaRe Nutzungsrecht.
Bis zur Bezahlung samtlicher AuRenstdnde sind wir be-
rechtigt, jederzeit die Softwarenutzung zu untersagen und
die zur Durchsetzung dieser Untersagung notwendigen
MaRnahmen zu ergreifen.

8 Maéngelriige und Gewdhrleistung

8.1 Der Kaufer ist verpflichtet, gelieferte Ware unver-
zuglich nach Erhalt zu untersuchen. Offene Mangel sind
innerhalb von 7 Tagen nach Erhalt der Ware, verborgene
Mangel unverziglich nach ihrer Entdeckung, spatestens
jedoch innerhalb der in Ziffer 8.2. genannten Frist, schrift-
lich unter Angabe der Bestelldaten sowie der Rech-
nungs- und Versandnummern und, soweit moglich, unter
Beifligung eines Ausfallmusters, zu erheben. Unterldsst
der Kaufer die form- und fristgerechte Anzeige, gilt die
Ware als genehmigt (§§ 377 f UGB). Fiir die Rechtzeitig-
keit der Anzeige kommt es auf den Zeitpunkt ihres Zu-
ganges bei uns an. Sdmtliche Fristen im Zusammenhang
mit Gewdhrleistung und Schadenersatz laufen ab dem
Zeitpunkt des Gefahreniibergangs (Punkt 6.). Das Datum

der abgeschlossenen Installation eines Gerétes ist fur der-
artige Fristen nicht maRgeblich. Der Kaufer hat fir eine
sach- und fachgerechte sofortige Kontrolle der gelieferten
Ware zu sorgen und unverziiglich nach Gefahreniibergang
(Punkt 6.) sdmtliche Funktionen der Ware grindlichst

zu Uberprufen. (Die Paragraphen 8.2. und 8.3. gelten
ausschlieBlich fur elektrisch betriebene medizinisch-tech-
nische Gerate).

8.2 Die Gewahrleistungsfrist betragt zwolf Monate.

8.3 Wahrend der Gewahrleistungsfrist werden vorzu-
nehmende Reparaturen kostenlos durchgefuhrt, soweit
der jeweilige Schaden nicht vom Kaufer schuldhaft
verursacht wurde. Nach Ablauf der Gewéhrleistungsfrist
erfolgt die Berechnung der Leistung gemaR der jeweils
glltigen Preisliste.

8.4 Ist die Ruge begriindet, so leisten wir ausschlieRlich
in der Weise unentgeltlich Gewahr, dass wir schadhafte
Ware nach unserer Wahl nachbessern oder durch neue
ersetzen. Schldgt ein zweimaliger Nachbesserungsversuch
fehl, so kann der Kaufer nach seiner Wahl vom Kaufver-
trag zuriicktreten oder den Kaufpreis mindern.

8.5 Abweichend von vorstehender Gewdhrleistungs-
regelung Gibernehmen wir eine Gewahr fiir von unseren
Unterlieferanten bezogene Fertigungsteile nur in dem
Rahmen, als sie auch von unseren Unterlieferanten
eingerdumt wird. Wir sind berechtigt, uns von unserer
eigenen Gewabhrleistungspflicht gegentliber dem Kaufer zu
befreien, in dem wir unseren Gewahrleistungsanspruch
gegen den Unterlieferanten — auch soweit von diesem
bestritten —an den Kaufer abtreten.

8.6 Jegliche Gewahrleistung und Schadenersatzforderung
wegen Schlechterfillung ist ausgeschlossen, wenn

die gelieferte Ware nicht unverziglich nach Erhalt
fachmannisch untersucht und anfallige Mangel un-
verziglich, jedoch spatestens innerhalb von 7 Tagen
spezifiziert (s. oben 8.1.) gerugt werden,

die von uns oder vom Hersteller festgesetzten tech-
nischen Vorschriften und Anwendungshinweise nicht
beachtet wurden,

Veranderungen irgendwelcher Art oder Reparaturen
an den gelieferten Waren durch hierzu nicht von uns
autorisierte Personen vorgenommen wurden oder
gelieferte Waren sonst unsachgemaR be-

handelt wurden.

8.7 Weitergehende Anspriiche des Kaufers aus Mangeln
der Sache, insbesondere auf Ersatz solchen Schadens,
der nicht am Liefergegenstand selbst entstanden ist
(Folgeschaden), sowie Anspriiche aus positiver Vertrags-
verletzung sind nach MaRgabe nachfolgender Ziffer 9.
ausgeschlossen.

8.8 Unsere Gewahrleistung ist grundsétzlich auf die Ver-
pflichtung zur Nachbesserung beschrankt. Eine Wandlung
ist im Fall von geringfligigen Mangeln ausgeschlossen.
Erklart der Kaufer — berechtigt oder unberechtigt — den
Rucktritt von diesem Vertrag infolge einer behaupteten
Vertragsverletzung durch uns, so treten die Rechtswirkun-
gen eines derartigen Rucktritts, wenn er berechtigt ist,
immer erst im Zeitpunkt des Zuganges eines diesen Riick-
tritt erklarenden Schriftstiickes bei uns ein. Ein Rucktritt
vom Vertrag lasst die Geltung dieser Vertragsbedingun-
gen unberihrt. Eine Ersatzvornahme fiir unterbliebene
Leistungen unseres Unternehmens durch den Kunden
selbst oder ein anderes Unternehmen ist vertraglich
ausgeschlossen.

8.9 Der Kaufer ist in jedem Fall verpflichtet, Nachbes-
serung durch uns anzunehmen; er hat den von uns zur
Vornahme dieser Arbeiten namhaft gemachten Personen
zu den von diesen gewtinschten Betriebszeiten Zugang

zu den von der Mangelrige betroffenen Geraten an
ihrem jeweiligen Aufstellungsort zu gewdhren und alles
zu unternehmen, um derartige Arbeiten erfolgreich zu
gestalten. Behindert der Kdufer diese Arbeiten, so ver-
liert er samtliche Anspriiche gegen uns und ist Gberdies
verpflichtet, die mit diesen Arbeiten verbundenen Kosten
uns nach unseren jeweils giiltigen Preislisten zu ersetzen.
8.10 Im Falle des Vorliegens nachweisbarer Méngel,
verzichtet der Kaufer darauf, diesen Mangel im Wege des
Schadenersatzes geltend zu machen.

8.11 Keiner der Vertragsteile ist Verbraucher im Sinne des
Konsumentenschutzgesetzes. Die Vertragsteile erklaren
ausdrticklich, Unternehmer zu sein, und dass dieses
Geschaft im Rahmen ihres Unternehmens abgeschlossen
wird. Die Bestimmungen des Konsumentenschutzgeset-
zes finden auf diesen Vertrag, der auf beiden Seiten als
unternehmensbezogenes Geschift zu qualifizieren ist,
keine Anwendung.

9 Haftung

9.1 Alle Anspriiche — mit Ausnahme von Personenschd-
den —des Kaufers auf Schadenersatz — einschlieBlich
Begleit- und Folgeschdden sowie entgangener Gewinne —
gegen uns, unsere Angestellten oder unsere Erflllungs-
gehilfen — gleichgultig aus welchem Rechtsgrund — sind
ausgeschlossen, es sei denn, der Schaden beruht auf
Vorsatz oder grober Fahrlassigkeit der Geschaftsfiihrung,
leitender Angestellter oder Erfullungsgehilfen unserer Ge-
sellschaft. Dies gilt insbesondere, aber nicht ausschlie-
lich, fiir etwaige Ersatzanspriiche wegen von uns zu
vertretender Unmoglichkeit, wegen Verzuges, Verletzung
vertraglicher oder vorvertraglicher Haupt- oder Neben-
pflichten sowie aus unerlaubter Handlung.

9.2 In jedem Fall ist eine etwaige Ersatzpflicht unserer-
seits gegentiber Unternehmern auf solche Schaden be-
grenzt, die als mogliche Folge der zum Ersatz verpflichten-
den Handlung voraussehbar waren.

9.3 In entsprechender Anwendung der Ziffer 8.6. ist
jegliche Schadensersatzpflicht unsererseits gegentiber
Unternehmern ausgeschlossen, wenn der Schaden ganz
oder Uberwiegend auf den in Ziffer 8.6. genannten Um-
standen beruht.

9.4 Im Falle einer Ersatzpflicht unsererseits konnen wir
uns von einer Haftung dadurch befreien, dass samtliche
Anspriiche gegen ein von uns beauftragtes Trans-
portunternehmen bzw. Anspriche aus einem allféllig
abgeschlossenen Versicherungsvertrag an den Kaufer
abgetreten werden.

10 Weiterverkauf und Riicknahme von Waren

10.1 Unsere Waren dirfen nur in der Originalausstattung
und in unangebrochener bzw. ungedffneter Original-
verpackung an Dritte weiterverkauft werden. Unsere
Warenzeichen und sonstige Ausstattungsmerkmale
dirfen weder durch Hinweise in Angeboten, Preislisten,
Katalogen usw. noch auf sonstige Weise mit Ersatzpro-
dukten in Zusammenhang gebracht werden.

10.2 Ohne unsere vorherige schriftliche Genehmigung
kénnen an den Kdufer gelieferte Waren nicht zurtickge-
nommen oder umgetauscht werden. Von uns genehmigte
Riicksendungen des Kaufers werden mit einem Abzug von
10 % des Verkaufspreises gutgeschrieben. Produkte in
steriler Verpackung, sowie Waren, deren Lieferung bereits
langer als drei Monate zurtickliegt, konnen grundsatz-
lich nicht zurickgenommen oder umgetauscht werden.
Alle Riicksendungen erfolgen auf Kosten und Gefahr

des Kaufers.

11 Verjahrung

Samtliche Anspriche des Kdufers gegen uns — gleichglltig
aus welchem Rechtsgrund — verjdhren spatestens

12 Monate nach Gefahrenlibergang bzw. nach Ent-
stehen des Anspruches, je nachdem welcher Zeitpunkt
fruher liegt.

12 Zeichnungen und sonstige Unterlagen

Zeichnungen, Entwiirfe und sonstige Unterlagen, die wir
dem Kaufer bei Vertragsanbahnung oder Durchfiihrung
Uberlassen, sind unser geistiges Eigentum und durfen
ohne unsere ausdriickliche schriftliche Zustimmung we-
der Dritten zuganglich gemacht werden, noch vervielfal-
tigt, noch flr einen anderen als den vereinbarten Zweck
benutzt werden. Wir sind berechtigt, die unentgeltliche
Herausgabe vorgenannter Unterlagen — einschlieRBlich
etwaiger Vervielfaltigungsstlicke — zu verlangen, wenn der
Kaufer diese Unterlagen nicht mehr benétigt oder wenn
uns eine missbrauchliche Verwendung dieser Unter-
lagen bekannt wird. Ein Zuriickbehaltungsrecht daran ist
ausgeschlossen.

13 Produkthaftung

Fiir von uns importierte und in Osterreich vertriebene
Produkte haften wir gemaR den Bestimmungen des
Produkthaftungsgesetzes.
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14 Handelsbeschrankungen

14.1 Der Kaufer versichert die strikte Beachtung aller
anwendbaren Exportkontrollbestimmungen und Handels-
beschrankungen, die den Verkauf, Wiederverkauf und die
Lieferung unserer Waren ins Ausland betreffen. Unsere
Verpflichtung zur Lieferung der Waren ist gegebenenfalls
vom Erhalt gesetzlich vorgeschriebener Genehmigungen
der zustdndigen Behorden abhdngig.

14.2 Der Kaufer darf die Produkte nicht an Unternehmen
mit Sitz auRerhalb des Europdischen Wirtschaftsraums
(EWR) ) oder der Schweiz weiterverkaufen. Alle Anfragen
bezuglich solcher Verkaufe oder potenzieller Verkaufe
werden vom Kaufer unverziglich an BD weitergeleitet.
Wenn BD Grund zu der Annahme hat, dass der Kaufer
gegen diese Klausel 14.2 verst6Rt, wird der Kaufer auf
Verlangen von BD geeignete Unterlagen vorlegen, damit
BD die Einhaltung dieser Bestimmung beurteilen kann.
15 Erfiillungsort, Gerichtsstand und anzu-

wendendes Recht

15.1 Erfullungsort fur Lieferung und Zahlung ist der Ort,
an dem unsere Gesellschaft ihren Sitz hat.

15.2 AusschlieBlicher Gerichtsstand fir beide Vertrags-
parteien ist das ortlich zustandige Gericht in Handels-
sachen am Sitz unserer Gesellschaft. Der Kaufer kann
jedoch von uns auch an seinem allgemeinen Gerichts-
stand geklagt werden.

15.3 Auf diese Allgemeinen Verkaufs- und Lieferbedin-
gungen ist osterreichisches Recht unter Ausschluss seiner

Kollissionsnormen anzuwenden. Die Bestimmungen des
Ubereinkommens der Vereinten Nationen (iber Vertrage
Uiber den internationalen Warenkauf (UN-Kaufrecht)
kommen nicht zur Anwendung.

16 Unwirksame Klauseln

Durch eine Anderung oder durch eine etwaige Unwirk-
samkeit einzelner Bestimmungen wird die Gultigkeit der
Ubrigen Bedingungen nicht berthrt. Im Falle der Unwirk-
samkeit einer Bedingung gilt jene Regelung als vereinbart,
die wirtschaftlich der ungultigen Regelung am néchsten
kommt und zulassig ist.

17 Allgemeine Datenschutzverordnung (GDPR) — Schutz
personenbezogener Daten

BD erhebt, verwendet und Ubermittelt personenbezo-
gene Daten, einschlieBlich Geschaftskontaktdaten (wie
etwa Name, Berufsbezeichnung, E-Mail-Adresse) von
seinen Geschéaftspartnern (wie Krankenhauser, Labore,
Einkaufsgemeinschaften, Vertriebspartner, Wiederverkdu-
fer, GroBhandler, Agenten, Kunden und Endkunden) fiir
die Zwecke, die im Zusammenhang mit der Vereinbarung
stehen (wie etwa Auftragsabwicklung, Zahlungen). Diese
personenbezogenen Daten kdnnen von Einzelpersonen
oder anderen (z. B. 6ffentlich zuganglichen) Quellen
abgerufen worden sein. Um als Mitglied der globalen
Unternehmensgruppe Becton, Dickinson and Company
effizient zu arbeiten, kann BD zu diesem Zweck diese
personenbezogenen Daten in jedes Land der Welt tiber-
mitteln, einschlieBlich der Vereinigten Staaten, in dem

BD-Unternehmen oder Drittdienstleister, die in unserem
Namen personenbezogene Daten verarbeiten (z. B. zen-
trale Rechenzentren), niedergelassen sind. Die Gesetze
und Praktiken im Bereich des Schutzes personenbezoge-
ner Daten kénnen unterschiedlich sein, und es kann sein,
dass Gesetze in Landern auRerhalb des Europdischen
Wirtschaftsraums nicht das gleiche Schutzniveau bieten.
In solchen Fallen treffen wir angemessene Vorkehrungen
zum Schutz lhrer personenbezogenen Daten, einschlieB-
lich des Abschlusses von EU-Standardvertragsklauseln.
Mit der Durchfiihrung der Transaktion stimmt der Kaufer
einer solchen Nutzung, Weitergabe und Ubermittlung
personenbezogener Daten zu und verpflichtet sich, seine
Mitarbeiter entsprechend zu informieren.

Diese Personen haben das Recht, auf die bei BD gespei-
cherten personenbezogenen Daten zuzugreifen und diese
zu berichtigen, zu vervollstandigen oder zu l6schen oder
eine Beschwerde bei der zustandigen Aufsichtsbehorde
einzureichen. Fur weitere Informationen wenden Sie sich
bitte an die lokale BD-Geschéftsstelle oder den Daten-
schutzbeauftragten unter gdpr@bd.com.

Stand: 1. Mai 2022
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Annex fur Wiederverkaufer in Bezug auf Anforderungen der Medizinprodukte-
verordnung (MDR) und In-Vitro-Diagnostika-Verordnung (IVDR)

Dieser Annex findet im Verhéltnis zwischen der Becton Dickinson Austria GmbH (,,BD“) und Kdufern Anwendung, die gemaR unten stehender Definition Vertriebsaktivitdten ausfiihren
(die ,Wiederverkaufer”). Unbeschadet der sonstigen Verpflichtungen des Wiederverkdufers aus den Vereinbarung(en) mit BD gelten hierfiir folgende Bedingungen

1 Definitionen

1.1 In dieser Anlage haben die folgenden Begriffe folgen-
de Bedeutung:

»~Anwendbares Recht” sowie ,anwendbare Gesetze” be-
zeichnet im Hinblick auf die Produkte alle anwendbaren
nationalen und internationalen Gesetze, EU-Verord-
nungen (einschlieBlich der Produktverordnungen, EU-
Richtlinien (einschlieBlich der Medizinprodukterichtlinie
93/42/EWG und der Richtlinie Gber In-vitro-Diagnostika
98/79/EG), auf die Produkte anwendbare Leitlinien
(dieser Begriff umfasst alle Richtlinien, Verhaltenskodizes,
Normen oder dergleichen, ob im Rechtssinne verbind-
lich oder nicht, einschlieflich der von der Europaischen
Kommission gemé&R Artikel 84 der Richtlinie 2001/83/EG
veroffentlichten Leitlinien fur die gute Verteilungspraxis
von Humanarzneimitteln (2013/C 343/01) und gleich-
wertige oder dhnliche Leitlinien), sowie alle behord-
lichen Vorgaben;

,Kunden” sind Krankenhauser, andere Gesundheits-
dienstleister, Laboratorien und jede andere Person,
Organisation oder Einrichtung, die Produkte von dem
Wiederverkaufer (oder einem weiteren Wiederverkdufer
des Wiederverkaufers) kauft;

,Produktverordnungen” bezeichnet die Medizinproduk-
teverordnung (2017/745/EU) und die In-Vitro-Diagnostika-
Verordnung (2017/746/EU);

,Einwegartikel” bezeichnet Produkte, die nach einma-
ligem Gebrauch zur Entsorgung gekennzeichnet oder
bestimmt sind;

,Vertriebsaktivitdten” bedeutet: (i) Férderung, Werbung,
Marketing, Verkauf, Vertrieb und/oder Unterstiitzung der
jeweiligen Produkte bzw. Produktkategorien, (ii) produkt-
oder unternehmensbezogene Registrierungsaktivitaten,
soweit der Wiederverkdufer diese auf Wunsch von

BD durchfihrt, unterstiitzt oder arrangiert, und (iii) alle
ahnlichen, damit zusammenhdngenden oder zusatzlichen
Aktivitdten wie Einfuhr, Lagerung, Handhabung, Ausfuhr
und Wiederausfuhr;

,Bevollméachtigten” bezeichnet jeden von BD benannten
Vertreter bzgl. des Inverkehrbringens eines oder mehre-
rer Produkte;

,Importeur” bezeichnet in Bezug auf ein Produkt, das
aus einem Land auBerhalb der Union eingefiihrt wird, die
nattirliche oder juristische Person mit Sitz in der Union,
die dieses Produkt zuerst auf dem Markt der Union im
Sinne des anwendbaren Rechts anbietet oder zur Ver-
fligung stellt;

,Produkte” bezeichnet die Produkte, die gemaR der
jeweiligen Vereinbarung vom Wiederverkaufer ver-
trieben werden;

,Regulierungsbehérde” bezeichnet jede staatliche Regie-
rungs-, Legislativ-, Verwaltungs- oder Regulierungsbehor-
de, -stelle oder -einheit, die befugt ist, die Fahigkeit einer
Partei zu regulieren oder anderweitig zu bestimmen,
ihren Verpflichtungen in Bezug auf die Produkte nach-
zukommen, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf die
Europaische Kommission und die nach dem anwend-
baren Recht eingesetzte Koordinierungsgruppe fir
Medizinprodukte;

,Haltbarkeit” (auch ,Verfallsdatum®) ist der Zeitraum, der
mit dem anwendbaren Herstellungsdatum beginnt und
mit einem separat angegebenen Datum endet. Das Ende
der Haltbarkeit fur ist auf dem entsprechenden BD-Label
oder anderen Beipackzetteln, die den Einwegprodukten
beiliegen, angegeben und kann von Einwegartikel zu Ein-
wegartikel variieren;

Das , Territorium“ entspricht der Definition in der
Vereinbarung;

»Union” bezeichnet gemeinsam die jeweils aktuellen
Mitgliedstaaten der Europdischen Union sowie fir die
Zwecke dieser Bedingungen die Staaten des Europdischen

Wirtschaftsraums, die Schweiz und die Turkei.
,Vereinbarung(en)“ bezeichnet alle zwischen BD und
dem Wiederverkaufer getroffenen Vereinbarungen zu
Kauf, Wiederverkauf und Vertriebsaktivitaten hinsichtlich
BD-Produkten.

2 Pflichten des Wiederverkaufers

Vertriebsaktivitaten

2.1 Der Wiederverkaufer verpflichtet sich dazu:

2.1.1 bei der Bewerbung der Produkte nur die von

BD zur Verfiigung gestellten Marketingmaterialien zu
verwenden, vorausgesetzt, dass der Wiederverkaufer
alle anwendbaren Gesetze einhalt, einschlieRlich aller
relevanten national und international anerkannten
Verhaltenskodizes der Branche und Leitlinien fur die Ver-
kaufsforderung von Produkten;

2.1.2 ausschlieBlich auf schriftliche Anfrage von BD und in
Ubereinstimmung mit dem anwendbaren Recht jederzeit
auf eigene Kosten eine genaue Ubersetzung der Etiketten,
Verpackungen, Handbuicher, Instrumente und aller
anderen Dokumente oder Materialien im Zusammenhang
mit den Produkten (,Ubersetzungsmaterialien”) in eine
von BD spezifizierte Sprache zur Verfugung zu stellen. Der
Wiederverkaufer benachrichtigt BD, wenn eine solche
Ubersetzung zwingend oder wiinschenswert ist, um die
Produkte in dem Gebiet zu verkaufen; jede Ubersetzung
muss vor der Verwendung von BD schriftlich genehmigt
werden. Der Wiederverkaufer ist allein fur die Richtigkeit
der Ubersetzungsmaterialien verantwortlich und verfiigt
Uber eine widerrufliche, nicht Gbertragbare und nicht
exklusive Lizenz zur Verwendung dieser Ubersetzungen
ausschlieBlich im Zusammenhang mit seinen Aktivitdten
im Rahmen und ausschlieBlich wahrend der Laufzeit
dieses Vertrags;

2.1.3 im Territorium einen angemessenen Minimum-
bestand an Produkten und Ersatzteilen zu halten, um die
Versorgung sicherzustellen. Der Wiederverkaufer stellt
ein adaquates Ersatzteilmanagement sicher und bestellt
regelmaRig Ersatzteile im erforderlichen Umfang. Der
Wiederverkdufer flihrt nur Ersatzteile fiir die Produkte,
die von BD genehmigt wurden. Fir jedes Ersatzteil oder
jede Komponente im Lager des Wiederverkaufers, das
nicht von BD gekauft wurde, fiihrt der Wiederverkagufer
einen unterstitzenden Nachweis, dass dieses Ersatzteil
oder diese Komponente die Sicherheit, Leistung oder
den Verwendungszweck des/der betreffenden Produkt(e)
von BD nicht beeintrachtigt. Der Wiederverkaufer darf
keine Ersatzteile oder Komponenten lagern oder liefern,
die den Verwendungszweck des Produkts verandern.
Unbeschadet des Vorstehenden unterhélt der Wieder-
verkaufer Lagerstatten in Ubereinstimmung mit dem
anwendbaren Recht;

2.1.4 zusétzlich zu den in der Vereinbarung enthaltenen
produktspezifischen Schulungsvorgaben eine ausrei-
chende Anzahl von kompetentem und qualifiziertem
Marketing- und Verkaufspersonal fiir die Verwendung der
Produkte einzusetzen, und den Kunden zu den Produkten
angemessene Anweisungen und Informationen (,,An-
weisungen®) zur Verfiigung zu stellen und sicherzustellen,
dass diese Anweisungen die Kunden in keiner Weise hin-
sichtlich der Sicherheit, Leistung oder des Verwendungs-
zwecks der Produkte irrefiihren.

Lizenzen und Berechtigungen

2.2 Der Wiederverkaufer verpflichtet sich dazu:

2.2.1 alle erforderlichen Lizenzen oder sonstigen
Genehmigungen einzuholen, um die Erfullung der Ver-
einbarungen einschlieRlich dieses Annex sicherzustellen
bzw. zu erleichtern und BD unverziglich schriftlich tber
jede zu erwartende Verzogerung bei der Erlangung oder
Beibehaltung solcher Lizenzen oder Genehmigungen zu
informieren.

2.2.2 Der Wiederverkaufer sichert zu, dass alle Lizenzen,
Genehmigungen, Registrierungen durch Registrierungs-
behorden sowie sonstigen Behorden, die zur Durchfiih-
rung der Vereinbarung erforderlich sind, eingeholt und
gultig sind.

Produktfehler

2.3 Der Wiederverkaufer informiert BD (und gegebenen-
falls den Bevollméchtigten und/oder Importeur von BD)
unverzlglich, wenn bzgl. des Vertriebs der Produkte zu
irgendeinem Zeitpunkt Grund zu der Annahme besteht,
dass ein Produkt, das der Wiederverkaufer im Markt
angeboten hat oder anbieten will, nicht mit dem anwend-
baren Recht und insbesondere nicht mit den Produkver-
ordnungen Ubereinstimmt. Der Wiederverkaufer arbeitet
mit BD bzgl. aller Anfragen von BD zusammen und wird
dabei insbesondere:

2.3.1 sicherstellen, dass alle erforderlichen Korrektur-
maRnahmen ergriffen werden, einschlieRlich MaRnah-
men zur Beseitigung oder Minderung der von Produkten
ausgehenden Risiken;

2.3.2 auf Anfrage den Regulierungsbehorden kostenlos
Informationen und Unterlagen des Wiederverkdufers
Uber die Konformitat eines Produkts mit dem anwendba-
ren Recht und/oder Muster von Produkten zur Verfigung
zu stellen oder gegebenenfalls Zugang zu diesen Produk-
ten zu gewdhren.

2.4 Wenn der Wiederverkdufer Grund zu der Annahme
hat, dass ein von ihm geliefertes Produkt ein Risiko fuir
Personen darstellt, das tiber das verniinftigerweise vom
Produkt zu erwartende Risiko hinausgeht, oder wenn der
Wiederverkaufer Grund zu der Annahme hat, dass das
Produkt in irgendeiner Weise gefalscht ist, wird der Wie-
derverkaufer BD oder den Bevollméachtigten unverziglich
(im Regelfall innerhalb von 24 Stunden nach Kenntnis
des Wiederverkaufers Uber ein solches Risiko oder eine
solche Falschung schriftlich informieren, damit BD und
der Bevollméchtigte diese Abweichungen gegebenenfalls
untersuchen und den Regulierungsbehorden melden kon-
nen. Der Wiederverkaufer muss die betroffenen Produk-
te, die Art des Risikos oder der Falschung und die Anzahl
der betroffenen Produkte, die bereits an Kunden geliefert
wurden, angeben oder bei Unméglichkeit solcher An-
gaben angemessen schatzen. Der Wiederverkdufer hat
unverzlglich alle weiteren Informationen zur Verfigung
zu stellen, die von BD, dem Bevollméchtigten oder dem
Importeur verniinftigerweise angefordert werden. Der
Wiederverkaufer ist verpflichtet, an allen KorrekturmaR-
nahmen mitzuwirken, die von BD, dem Bevollmachtigten
von BD oder dem Importeur oder einer Regulierungs-
behorde eingeleitet werden, einschlieRlich, aber nicht
beschrankt auf Rickruf, Riicknahme oder alle weiteren
MaRnahmen, um das Produkt in Ubereinstimmung mit
dem anwendbaren Recht zu bringen und Risiken, die von
Produkten ausgehen, zu beseitigen oder zu mindern.
Streitigkeiten und Reklamationen

2.5 Der Wiederverkaufer verpflichtet sich dazu:

2.5.1 BD unverziglich tiber alle erheblichen Streitigkeiten
zu informieren, die zwischen dem Wiederverkaufer und
einem Kunden oder einem anderen Dritten in Bezug auf
die Produkte oder Transaktionen im Zusammenhang mit
den Produkten entstehen kénnen, wobei BD in diesem
Fall entscheidet, ob sie sich an einer solchen Streitigkeit
direkt beteiligen mochte, und den Wiederverkaufer tiber
diese Entscheidung informiert;

2.5.2 BD (und gegebenenfalls den Bevollmachtigten) in
Bezug auf die Produkte unverziglich unter Verwendung
eines Beschwerdeformulars oder eines anderen von

BD zur Verfiigung gestellten Berichtsweges tiber alle Be-
richte, Beschwerden, Informationen, Empfehlungen oder
Meinungen zu informieren, die von Kunden oder End-
verbrauchern in Bezug auf die Produkte geduRert oder
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abgegeben werden; dies gilt auch fiir AuBerungen von
medizinischem Fachpersonal im Zusammenhang mit vom
Wiederverkaufer verkauften Produkten; und in Bezug auf
Beschwerden unverzuglich alle relevanten Informationen
BD zur Verfiigung zu stellen und eine etwaige Untersu-
chung durch BD zu unterstitzen;

2.5.3 alle Produktriicknahmen oder -riickrufe in voller
Ubereinstimmung mit dem anwendbaren Recht zu
handhaben, unverziglich BD (und gegebenenfalls den
Bevollmachtigten) zu informieren, um Anweisungen und
Anleitungen zu erhalten, und in Ubereinstimmung mit
allen diesen Anweisungen und Anleitungen von BD (und
gegebenenfalls von dem Bevollmachtigten) zu handeln,
insbesondere mit allen Anweisungen zur Riicknahme und
Abholung von Produkten:

(a) ausden Bestdnden der Lagerbestdnde des Wie-
derverkaufers;

(b) die sich auf dem Weg von BD zum Wiederverkaufer
(in Transit) befinden;

(c) ausden Bestdnden etwaiger Handelsvertreter des
Wiederverkaufers;

(d) von den Kundenstandorten des Wiederverkaufers,
unabhangig davon, ob es sich um verkaufte, versandte
oder Musterprodukte handelt;

2.5.4 ein Register Uber Beschwerden, fehlerhafte

Gerdte und Produkte sowie Uber Riickrufaktionen und
Rucknahmen zu fihren. Der Wiederverkaufer gewdhrt
BD (und gegebenenfalls den Bevollmachtigten und/oder
Importeur in Bezug auf die Produkte) zur Kldrung von
Produktbeschwerden Einsicht in dieses Register;

2.5.5 Verlangt BD vom Wiederverkaufer, eine bestimmte
Handlung in Bezug auf ein Produkt, einen Streitfall oder
eine Beschwerde vorzunehmen (einschlieBlich des
Ruickrufs oder der Riicknahme von Produkten und der
Sammlung von Informationen), wird der Wiederverkdufer
dieser Aufforderung in gutem Glauben und in angemesse-
ner Weise nachkommen.

Abgelaufene Produkte

2.6 Der Wiederverkdufer darf in keinem Fall:

2.6.1 Produkte, bei denen die Haltbarkeit abgelaufen ist,
verkaufen, spenden oder anderweitig an Dritte tUbertra-
gen und verpflichtet sich, alle diese Produkte unverzig-
lich und sicher zu vernichten und BD ein entsprechendes
Zertifikat Uber die Vernichtung zur Verfiigung zu stellen.
BD ist in keiner Weise verpflichtet, vom Wiederverkaufer
die betreffenden Produkte zurlickzukaufen oder in irgend-
einer anderen Weise gegenlber dem Wiederverkadufer
fr Produkte verantwortlich zu sein, die vom Wiederver-
kaufer zum Zeitpunkt des Ablaufs ihrer Haltbarkeit nicht
verkauft werden oder die vom Wiederverkaufer gemaR
dem vorstehenden Absatz nicht vernichtet werden; und
2.6.2 Produkte innerhalb der Union, die im Rahmen der
Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG, In-Vitro-Diagnosti-
ka-Richtlinie 98/79/EG) in Verkehr gebracht wurden, ver-
kaufen, spenden oder anderweitig an Dritte tUbertragen,
nachdem diese nach anwendbarem Recht (einschlieflich,
aber nicht beschrankt auf die Produktvorschriften) nicht
mehr rechtmaRig sind.

Lagerhaltung und Distribution

2.7 Der Wiederverkdufer verpflichtet sich:

2.7.1 in Ubereinstimmung mit dem anwendbaren Recht
angemessene Einrichtungen fir die Lagerung und den
Vertrieb der Produkte zu unterhalten und alle notwendi-
gen Schritte und Vorkehrungen zu treffen, um angemes-
sene Lager- und Vertriebsbedingungen zu schaffen, die
fur Medizinprodukte geeignet sind und von BD verlangt
werden, jeweils im Einklang mit der auf den Produkten
angebrachten Kennzeichnung oder gemaR anderweitiger
Mitteilung durch BD (zusammen die , Lagerungsein-
richtungen”);

2.7.2 die Produkte in verkaufsfahigem Zustand zu lagern
bzw. zu warten, so dass ihre Eigenschaften nicht ver-
andert werden, und auf Anweisung von BD, wenn es sich
bei den Produkten um Investitionsguter handelt, alle auf
diesen Produkten installierte Software zu aktualisieren;
2.7.3 die Produkte auf einer strengen ,First Expired First
Out” (FEFO)-Basis zu versenden, sofern von BD nicht
anders angegeben;

2.7.4 die Produkte auf einer strengen ,First Expired First
Out” (FEFO)-Basis zu versenden, sofern von BD nicht
anders angegeben;

2.7.5 die alleinige Verantwortung fur alle abgelau-

fenen Produkte im Besitz des Wiederverkaufers

zu Ubernehmen;

2.7.6 auf Anfrage BD, den Bevollmachtigten und jeder
Regulierungsbehorde oder benannten Stelle freien
Zugang zur Einsichtnahme zum bestehenden Produkt-
inventar und den betreffenden Lagerungseinrichtungen
zu gewdhren;

2.7.7 Schulungen des gesamten mit den Produkten
betrauten Lagerungspersonals durchzufiihren, damit

es Uber die Fahigkeit und Erfahrung verfigt, die seiner
Verantwortung fiir die ordnungsgemaRe Lagerung,
Handhabung und Verteilung der Produkte entspricht,
und um sicherzustellen, dass der Zugang zum Produkt-
lager auf das vom Wiederverkaufer autorisierte Personal
beschrankt ist;

2.7.8 schriftliche Standardarbeitsanweisungen (,SOP*)
und Aufzeichnungen zu implementieren und aufrecht-
zuerhalten, die alle Aktivitdten im Zusammenhang mit
dem Vertrieb (und gegebenenfalls dem Import) der
Produkte dokumentieren und BD auf Anfrage zur Ver-
fligung zu stellen;

2.7.9 Uber Lagerungseinrichtungen mit ausreichender
Kapazitdt zu verfligen, die so konzipiert sind, dass sie
gute Lagerbedingungen gewahrleisten (sauber, trocken
und innerhalb akzeptabler Temperaturgrenzen gehalten).
Sofern auf dem Etikett (Temperatur, Gefahrgut usw.) von
Produkten besondere Lagerungsbedingungen vorge-
schrieben sind oder der Wiederverkaufer von BD ander-
weitig darauf hingewiesen wird, hat der Wiederverkaufer
diese besonderen Lagerungsbedingungen in Bezug auf
die Produkte zu Gberpriifen, deren Einhaltung zu Uber-
wachen und aufzuzeichnen. Der Wiederverkaufer stellt
sicher, dass die vom Wiederverkaufer fur die Lagerung
der Produkte genutzten Lagereinrichtungen sicher, sauber
und frei von Abfall, Schadlingen und Ungeziefer sind.

Der Wiederverkaufer stellt sicher, die Produkte an allen
Lagerorten vor Witterungseinflissen (Hitze, Regen usw.)
geschutzt sind. Der Wiederverkdufer stellt sicher, dass
abgelehnte, abgelaufene, zuriickgerufene oder zuriick-
gegebene Produkte in einem speziellen Bereich (physisch
getrennt) im Lager aufbewahrt werden, und dass diese
Produkte von Produkten getrennt werden, die den Kun-
den zur Verfugung gestellt werden sollen, und dass sie
entsprechend erfasst werden;

2.7.10 sicherzustellen, dass die Lageranlagen und der
Transport, soweit erforderlich und passend fir die
Produkte temperaturgesteuert sind, und aufgezeichnete
Temperaturiiberwachungsdaten zur Uberpriifung auf
Anfrage von BD zur Verfiigung zu stellen. Die fiir die Uber-
wachung verwendeten Geréte sollten so oft kalibriert und
Uberpruft werden, wie es der Wiederverkaufer unter Be-
ricksichtigung der Gebrauchsanweisung fir diese Geréte,
einer vom Wiederverkdufer durchgefiihrten Risikobewer-
tung und aller anderen vom Wiederverkaufer als relevant
erachteten Faktoren fiir angemessen halt. Die Ergebnisse
dieser Prifungen werden vom Wiederverkaufer in ange-
messenen Umfang dokumentiert. Die Temperaturkontrol-
le muss dabei die GleichméRigkeit der Temperatur Gber
die gesamte Lageranlagen gewahrleisten und zeigen;
2.7.11 sicherzustellen, dass die fiir den Vertrieb der Pro-
dukte verwendeten Fahrzeuge fur ihren Einsatz geeignet
und angemessen geschitzt sind, um Schaden jeglicher
Art zu vermeiden. Der Wiederverkaufer stellt sicher, dass
diese Fahrzeuge in den fiir den Vertrieb der Produkte re-
levanten Bereichen sauber, trocken und frei von Abfallen
gelagert und transportiert werden. Der Wiederverkaufer
stellt sicher, dass die Fahrzeuge regelmaRig gereinigt wer-
den und dass, wenn besondere Lager- und/oder Trans-
portbedingungen (einschlieRlich, aber nicht beschrankt
auf die Temperatur) fur den Transport der Produkte
erforderlich sind, diese bereitgestellt, geprift, iiberwacht
und in angemessenen Umfang dokumentiert werden;
2.7.12 eine periodische Bestandsabstimmung durchzu-
flihren, um die tatsachlichen und die erfassten Bestande

regelmaRig zu vergleichen. Daneben fihrt der Vertriebs-
partner periodische Produktzahlungen durch;

2.7.13 Uber ERP-(Enterprise Resource Planning)/WMS-
(Warehouse Management System)-Systeme zu verfiigen,
die eine Riickverfolgbarkeit der Produkte und/oder
Chargennummern in allen Phasen des Distributionspro-
zesses (Wareneingang, Einlagerung, Lagerung, Kommis-
sionierung/ Verpackung und Lieferung) erméglichen und
Aufzeichnungen zu fiihren, um die Rickverfolgbarkeit der
Produkte in Ubereinstimmung mit den geltenden Geset-
zen zu gewahrleisten, und BD auf Anfrage unverzuglich
Kopien dieser Aufzeichnungen zur Verfigung zu stellen;
2.7.14 die Ricksendung von gefahrlichen Produkten (ein-
schlieRlich biologisch gefahrdender Produkte) jeweils auf
der Grundlage von konkreten Anweisungen von BD wie
folgt durchzufiihren:

a) Implantierbare Produkte: Alle implantierbaren Produk-
te und ihr Zubehor, die bei einem Verfahren verwendet
oder implantiert wurden, gelten als biologisch geféahrlich
und durfen vor der Riickgabe nicht dekontaminiert,
desinfiziert oder sterilisiert werden und missen in
biogefahrenkontrollierten Verpackungen unter sicherer
Handhabungskontrolle zuriickgegeben werden;

(b) andere Medizinprodukte: alle anderen, nicht implan-
tierbaren Produkte muss bei der Riickgabe entweder:

i) eine Desinfektionsbescheinigung beigefugt sein, auch
wenn die Produkte nicht verwendet wurden, oder ii) in
einer biogefahrenkontrollierten Verpackung bei sicherer
Handhabungskontrolle zuriickgegeben werden;

2.7.15 alle Aufzeichnungen und Dokumentationen im
Zusammenhang mit dieser Vereinbarung (einschlieR-

lich Ruickverfolgbarkeitsaufzeichnungen im Falle eines
Ruckrufs) fur den unten angegebenen Zeitraum aufzu-
bewahren, wobei der Wiederverkdufer BD auf Anfrage
auch nach Beendigung dieser Vereinbarung Kopien dieser
Aufzeichnungen zur Verflugung stellt:

Produktart Aufbewahrungsfrist fir
Aufzeichnungen
Implantate Auf unbestimmte Zeit

Auf unbestimmte Zeit oder
bis zu dem Zeitpunkt, zu
dem bekannt ist und auf-
gezeichnet wird, dass die
Investitionsguter auBer Be-
trieb genommen wurden.

Investitionsgliter

Mindestens Produktlebens-
dauer/Verfall + zwei Jahre
oder wie von BD an-

ders angegeben.

Alle anderen Produkte

Vertrieb in der Union

2.8 Die folgenden Bestimmungen gelten fiir den Vertrieb
der Produkte in der Union:

2.8.1 Vor der Bestellung eines Produkts bei BD muss der
Wiederverkdufer Uberprifen, ob das Produkt mit dem
CE-Zeichen gekennzeichnet ist und ob die EU-Konformi-
tatserklarung des Produkts erstellt wurde und ob ge-
gebenenfalls ein Unique Device Identifier Code (UDI) vom
Hersteller vergeben wurde. Vor der Bereitstellung eines
Produkts auf dem Markt der Union muss der Wiederver-
kaufer sicherstellen, dass das Produkt mit dem Etikett und
den Anweisungen zur Verwendung, wie sie nach anwend-
barem Recht erforderlich sind, in einer oder mehreren
offiziellen Sprachen der Europdischen Union versehen ist;
2.8.2 Ur Produkte, die aus einem Land auBerhalb der
Union in einen Markt der Union eingefihrt werden und
soweit der Wiederverkdufer das Produkt nicht importiert,
Uberpruft der Wiederverkaufer vor Inverkehrbringen des
Produkts auf dem Markt der Union, ob der Importeur
des Produkts auf der Verpackung des Produkts oder in
einem dem Produkt beigefiigten Dokument den Namen
des Importeurs, den eingetragenen Handelsnamen oder
die eingetragene Handelsmarke, seinen eingetragenen
Geschaftssitz und den Ort, an dem dieser kontaktiert wer-
den kann, angegeben hat, und dass dies die Informatio-
nen zum Produktetikett des Herstellers nicht verdeckt;
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2.8.3 in Bezug auf alle Produkte, die aus Landern auRRer-
halb der Union eingefiihrt und vom Wiederverkaufer
erstmals auf dem Markt der Union in Verkehr gebracht
werden, gilt zudem:

(a) Vor dem Inverkehrbringen des Produkts auf dem
Markt der Union muss der Wiederverkaufer Gberprufen:
(i) ob das Produkt CE-gekennzeichnet ist und die EU-Kon-
formitatserklarung erstellt wurde; (ii) der Hersteller und
der Bevollméchtigte auf der Produktkennzeichnung und
den Produktinformationen angegeben sind und in Uber-
einstimmung mit dem anwendbaren Recht im elektroni-
schen System der Union registriert sind; (iii) das Produkt
in Ubereinstimmung mit den anwendbaren Gesetzen
gekennzeichnet und mit den erforderlichen Anweisun-
gen versehen ist; (iv) gegebenenfalls ein eindeutiger
Gerdteidentifizierungscode (sog. Unique Device Identifier
Code ,,UDI“) vom Hersteller in Ubereinstimmung mit
dem anwendbaren Recht zugewiesen wurde; und (v)

das Produkt in Ubereinstimmung mit dem anwendbaren
Recht im elektronischen System der Union registriert ist.
Stellt der Wiederverkaufer fest, dass eine der in den Ab-
schnitten ii), iv) oder v) genannten Informationen nicht im
elektronischen System der Union registriert oder fehler-
haft oder unvollstandig ist, so informiert er BD daruber,
bevor er das Produkt auf den Markt der Union in den
Verkehr bringt;

(b) vor dem Inverkehrbringen des Produkts auf dem
Markt der Union und in Ubereinstimmung mit den An-
weisungen von BD muss der Wiederverkaufer auf dem
Produkt, auf seiner Verpackung oder in einem Dokument,
das den Namen des Wiederverkaufers, den eingetrage-

nen Handelsnamen oder die eingetragene Marke, seinen
eingetragenen Geschdftssitz und die Adresse, unter

der es kontaktiert werden kann, enthalt, angeben. Der
Wiederverkdufer stellt sicher, dass etwaige zusatzliche
Etiketten keine Informationen auf dem vom Hersteller
bereitgestellten Produktetikett verdecken. Der Wieder-
verkaufer stimmt zu, dass BD die Daten des Wiederver-
kaufers in das elektronische System der

Union in Ubereinstimmung mit dem anwendbaren Recht
als registrierter Importeur hinzufigt und diese entspre-
chend dem anwendbaren Recht aktualisiert;

(c) in Bezug auf Produkte, die vom Wiederverkaufer
aus einem Land auRerhalb der Union in einen Markt der
Union eingefiihrt werden, bewahrt der Wiederverkdufer
fir einen in dem anwendbaren Recht festgelegten Zeit-
raum eine Kopie aller vorgeschriebenen Dokumente auf,
einschlieRlich, aber nicht beschrankt auf die in dem Ge-
biet der Union enthaltenen Markte, der EU-Konformitats-
erklarung des Herstellers und gegebenenfalls eine Kopie
aller relevanten von der benannten Stelle des Herstellers
ausgestellten Zertifikate, einschlieRlich aller Anderungen
und Erganzungen.

Kundendaten

2.9 Der Wiederverkaufer fiihrt eine vollstandige und
aktuelle Liste aller Kunden, die Produkte vom Wiederver-
kaufer gekauft oder auf Konsignation ggnommen haben,
einschlieRlich (i) der Daten aller Kaufe oder Lieferungen;
(ii) der Bestellmenge; (iii) des Produktcodes und der
Modellnummer (wie auf dem Produktetikett angegeben);
(iv) der Chargen- und/oder Seriennummern (wie auf dem
Produktetikett angegeben); (v) UPNs oder UDI (wie auf
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dem Produktetikett angegeben); (vi) des Standorts der
Produkte; (vii) genauere Aufzeichnungen Uber den Ver-
brauch aller konsignierten Lagerbestdnde. BD behalt sich
das Recht vor, zur Kldrung von Produktbeschwerden oder
zur Kldrung der Einhaltung regulatorischer Anforderungen
innerhalb von sieben Tagen nach einer entsprechenden
Anfrage Einzelheiten tUber alle Kunden anzufordern, an
die der Wiederverkaufer wahrend der Laufzeit dieser
Vereinbarung Produkte verkauft oder damit verbundene
Dienstleistungen erbracht hat, sofern diese Offenlegung
mit dem anwendbaren Recht in dem betreffenden Terri-
torium tbereinstimmt.

Sonstiges

2.10 Der Wiederverkaufer verpflichtet sich, alle angemes-
senen Anstrengungen zu unternehmen, auch in Bezug auf
relevante Dritte, um es BD und dem Wiederverkaufer zu
ermoglichen, die Produktverordnungen einzuhalten. Dazu
wird der Wiederkaufer BD unverziglich alle erforder-
lichen Unterlagen und Daten zur Verfiigung zu stellen, et-
waig erforderlichen Handlungen vornehmen und weitere
erforderliche MaRnahmen ergreifen.

2.11 Nach schriftlicher Mitteilung an den Wiederverkaufer
kann BD den Vertrieb von Produkten einstellen. Jedwede
Haftung gegenliber dem Wiederverkdufer auf dieser
Grundlage ist ausgeschlossen und der Wiederverkaufer
hat keinerlei Anspruch auf Entschadigung, Kompensation
oder Schadenersatz.

Stand: 1. Mai 2022



