_ STAATLICH AKKREDITIERTE
EUROPAPRUFSTELLE FUR MEDIZINPRODUKTE

am Institut fur Health Care Engineering
Technische Universitat Graz
TU Stremayrgasse 16/I, A-8010 Graz
Telefon ++43 -316-873-7395 oder 7398
Grazm Telefax ++43 -316-873-107395
E-mail: PMG@tugraz.at

http://www.pmg.tugraz.at

Kosten

Allgemeine Bedingungen fur Priaf- und
Zertifizierungsauftrage

Die Prif-/Zertifizierungskosten werden grundséatzlich nach Aufwand oder nach einem
vorab angeforderten Angebot, verrechnet. Sind aufgrund der Prufergebnisse
Anderungen und damit Nachprufungen erforderlich, kénnen sich zusatzliche Kosten
ergeben.

Der auf Grund des Aufwands ermittelte Prif-/Zertifizierungskostenbeitrag wird mit der
Benachrichtigung Uber das (vorlaufige) Ergebnis der Prifung ggf. auch in
Teilrechnungen verrechnet.

Beratungsgesprache werden gesondert verrechnet, dazu gehéren ebenfalls Email-
Anfragen oder Telefonauskunfte.

Im Fall von Meinungsverschiedenheiten zwischen dem Auftraggeber und der PMG kann
das Lenkungsgremium der PMG als Schiedsstelle angerufen werden.

Die Rechnungsadresse und UID Nummer des Auftraggebers muss verpflichtend im
Formular ,Prifauftrag” (letzte Seite) angegeben werden.

Geschaftsbedingungen

19.12.2019

Die PMG verpflichtet sich, ihre Tatigkeiten objektiv und unabhéngig unter Wahrung der
strengsten Vertraulichkeit durchzuftihren.

Als akkreditierte Stelle ist die PMG jedoch verpflichtet vertrauliche Informationen im
Zuge der Uberwachung und Aufrechterhaltung der Akkreditierung offen zu legen (z.B.
gegenuber den Auditoren der Akkreditierung Austria).

Informationen Uber Kunden, die aus anderen Quellen stammen (z.B. Beschwerden)
werden zwischen dem Kunden wund der PMG vertraulich behandelt. Die
Informationsquelle wird ebenso vertraulich behandelt und darf nur mit deren
Zustimmung dem Kunden mitgeteilt werden.

Die PMG verpflichtet sich die Sicherheit und Vertraulichkeit elektronisch gespeicherter
Daten zu gewahrleisten.

Der Auftraggeber verpflichtet sich, der PMG die Produkte und die technische
Dokumentation der zu prifenden Produkte zur Verfigung zu stellen. Die Dokumentation
muss nach Umfang und Tiefe das Produkt ausreichend beschreiben.

Die PMG haélt die Prifergebnisse fir 10 Jahre in Evidenz.
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Die vorlaufige Beendigung des Auftrages kann durch die PMG in folgenden Punkten
erfolgen:
e Wenn der Auftraggeber dem Ansehen der PMG schuldhaft Schaden zufugt oder
zugefugt wird,;
o Wenn der Auftraggeber in Konkurs gerat oder ein gegen ihn gerichteter
Konkursantrag mangels Masse abgelehnt wird;
e Wenn der Teilnehmer die vorgeschriebenen Rechnungsbetrdge auch nach der
gesetzten Nachfrist nicht entrichtet hat.

Der Auftraggeber verpflichtet sich, die irreflhrende Verwendung oder Nennung eines
Prifergebnisses (z.B. Test Report), der PMG zu unterlassen, insbhesondere in
Behauptungen, durch die Typprifung der PMG sei auch der Anwendungszweck oder die
Wirkung des Produktes gepruft bzw. nachgewiesen und die Behauptung, dass durch die
Prifung der PMG die Erfullung aller grundlegenden Anforderungen der
Medizinprodukteverordnung geprift und nachgewiesen wurde.

Die PMG haftet nicht fir Schaden, die am bezeichneten Prifgut durch die
bestimmungsgemale Prifung (z.B. Spannungsfestigkeit, mech. Prifungen etc.) selbst,
durch den Transport, Einbruch, Diebstahl, Feuer oder Wasser sowie hohere Gewalt
entstehen. Sollte es gewlinscht sein, ein anderes baugleiches Gerét fir entsprechende
bestimmungsgemale Prifungen zu verwenden, ist das der Prifstelle am Beginn der
Prifung mitzuteilen und gegebenenfalls abzuklaren.

Von den gepriften Geraten wird eine detaillierte Fotodokumentation angefertigt, die es
im Allgemeinen ermoglicht, das geprifte Gerat nach der Prifung dem Auftraggeber
wieder auszuhandigen.

Als Entscheidungsgrundlage fir eine Aussage zur Konformitét beziglich der Normen
wird die sogenannte ,bindre Entscheidung“ (PASS oder FAIL) herangezogen. Bei
Messwerten wird entsprechend des IEC Guide 115 aufgrund der Anwendung der
,Genauigkeitsmethode“ ebenso eine binare Entscheidungsregel verwendet.

Gepriufte Einzelteile kdénnen als Nachweis von der PMG aufbewahrt werden. Der
Auftraggeber wird diesbeziglich zuvor informiert.

Der Kunde verpflichtet sich, die Prifmuster binnen 14 Tage nach Prifende abzuholen.
Er erklart sich damit einverstanden, dass nach Verstreichen dieser Frist

a) pro Kalendertag eine Lagergebuhr zu entrichten ist;

b) bzw. nach einer Frist von 6 Wochen die Prifmuster kostenpflichtig entsorgt werden.

Bei Beginn der Prufung ist der Auftraggeber verpflichtet alle Kontaktpersonen und
Zulieferkontakte der Prifstelle zu Gbermitteln, mit denen Uber Prifergebnisse
besprochen werden darf. Sollte sich diese Liste wahrend der Prifung andern, ist die
Prufstelle umgehend =zu informieren. Die Bekanntgabe dieser Kontakte, hat
ausschlieBlich  schriftich  zu  erfolgen und muss vom  Auftraggeber
autorisiert/unterzeichnet werden. Diese Bedingungen sind ebenfalls an Zulieferer des
Auftragnehmers weiterzuleiten.
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Auftrags- bzw. Vertragsanderungen

Anderungen zwischen der Anfrage an die PMG, dem Angebot der PMG und/oder der
Beauftragung durch den Kunden missen dem Kunden bzw. der PMG in schriftlicher Form
mitgeteilt werden.

Die PMG arbeitet zur Klarung von Kundenanfragen bzw. Anderungen durch den Kunden oder
der PMG mit den Kunden zusammen, um fir beide Seiten ein akzeptables Ergebnis zu
erhalten.

Vom Auftraggeber verlangte Abweichungen durfen jedenfalls keine Auswirkung auf die Integritat
der PMG oder die Validitat der Prifergebnisse haben.

Informationen

Der Auftraggeber ist damit einverstanden Uber laufende Aktivitaten der PMG per Mail informiert
zu werden.
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