CELLPACK

Complément aux conditions générales de livraison pour les
dispositifs médicaux

Les regles suivantes s’appliquent pour cette commande en complément a nos conditions générales de livraison:

BBC Cellpack Technology est sous- traitant de
ces produits et n’agit pas en tant que
distributeur ou fabricant au sens de la directive
93/42/CEE ou de la Loi sur les dispositifs
médicaux. Le donneur d’ordre est responsable
du respect des directives et des lois applicables
pour ces produits.

BBC Cellpack Technology n’effectue aucune
procédure d’évaluation de la conformité et
n’établit aucune déclaration de conformité CE.

BBC Cellpack Technology fabrique ces produits
selon les souscriptions et les documents mis a
disposition par le donneur d’ordre, sur la base
d’éventuels accords d’assurance qualité
existants ou d’autres dispositions conclues avec
le donneur d’ordre. Le donneur d’ordre est
responsable en outre de communiquer a BBC
Cellpack Technology toutes les informations
nécessaires a la bonne exécution du contrat.

Les matiéres a utiliser sont définies par le
donneur d’ordre.

Le donneur d’ordre définit les données
nécessaires, comme par exemple les certificats,
létiquetage (sorte, type, processus, entre
autres), lemballage, 'étiquetage, le transport,
etc.

BBC Cellpack Technology permet au donneur
d’ordre, aprés annonce préalable, de contréler
a tout moment le processus de fabrication ou
d’effectuer un audit.
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La planification et les directives de controle
spécifiques au produit sont définies d’entente
avec le donneur d’ordre.

Sauf disposition contraire, le donneur d’ordre
est responsable pour ces produits de la
conformité de la documentation technique a
la directive 93/42/CE ou a la Loi sur les
dispositifs médicaux.

Sauf disposition contraire, BBC Cellpack
Technology conserve les descriptifs des
opérations et les justificatifs durant 30 ans
(aprés la production du dernier produit).

Le donneur d’ordre est, a I’égard des autorités,
responsable de l'obligation de renseigner et
d’annoncer dans le cadre de la Loi sur les
dispositifs médicaux ou du systeme d’annonce
et de vigilance relatif aux dispositifs médicaux.

Les produits fabriqués ou livrés par BBC
Cellpack Technology ne sont pas stériles, ni
emballés de maniére stérile, et ne sont pas
autorisés pour [lutilisation directe comme
instruments ou implants impliquant un
contact avec le corps. Sauf convention
contraire avec le client.

La tragabilité des produits ne peut étre garantie
que si les produits peuvent étre clairement
identifiés par BBC Cellpack Technology.
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