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Bedingungen der In-Vitro-Diagnostik (,IVD-Bedingungen®)

(Version: 01.04.2025)

Diese IVD-Bedingungen regeln die Bereitstellung von Produkten des von Siemens Healthineers vertriebenen In-vitro-Diagnostik-Portfolios und damit
zusammenhangende Dienstleistungen in Ergdnzung zu (i) dem Vertragsformular und (ii) den Allgemeinen Geschéaftsbedingungen und den
Ergdnzenden Allgemeinen Geschaftsbedingungen (zusammen in diesem Dokument: ,Geschaftsbedingungen”). Diese IVD-Bedingungen sind als
Erganzung zu den Geschaftsbedingungen zu verstehen und haben im Falle von Widerspriichen Vorrang.
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Bedingungen der In-Vitro-Diagnostik (,1VD-Bedingungen®)

Definitionen

Wann immer die folgenden Begriffe in den
Geschéaftsbedingungen verwendet werden, sind sie bei ihrer
Anwendung im Zusammenhang mit IVD-Vertragsleistungen und
damit zusammenhangenden Dienstleistungen so auszulegen
und zu verstehen, dass sie die ihnen hier zugewiesene
Bedeutung haben.

,Effizienzquote” bezeichnet ein Verhaltnis zwischen der Menge
an IVD-Verbrauchsmaterialien, die von Siemens Healthineers
ohne gesonderte Berechnung geliefert werden, und der Menge
an zugehorigen IVD-Verbrauchsmaterialien oder der Anzahl der
unter Verwendung einer Kombination solcher IVD-
Verbrauchsmaterialien durchgefiihrten Tests, die zu einem
Gesamtpreis berechnet werden, einschlieBlich der nicht
gesondert berechneten IVD-Verbrauchsmaterialien, wie in dem
Vertragsformular auf Produktbasis definiert.

,Erste produktive Nutzung” bezeichnet die erste Verarbeitung
einer Probe durch den Kunden, bei der die Vertragsleistungen
zur Erzeugung eines Testergebnisses verwendet werden, wenn
das Testergebnis Arzten zur Diagnose eines Patienten oder zur
Erstellung von Befunden mitgeteilt wird, oder wenn Tests im
Rahmen von Ringversuchen, oder einer klinischen Studie oder
einer Prasentation durchgefiihrt werden.

,Gebrauchsanweisung” bezeichnet die vom Hersteller eines
Medizinprodukts zur Verfigung gestellten Informationen, die
den Nutzer (Gber die Zweckbestimmung und die
ordnungsgemafle Verwendung des Medizinprodukts sowie
Uber alle zu treffenden VorsichtsmalRnahmen informieren, z. B.
als Hardware-Bedienungsanleitung, Packungsbeilage oder in
elektronischem Format.

,Geschaftsmodell” bezeichnet die Kombination von Leistungen,
Preisbildungsmethode und Abrechnungskonzept, die im
Vertragsformular definiert ist, wie z. B. Preis pro Test, Preis pro
Packung, Preis pro Packung inklusive).

,IVD-Verbrauchsmaterialien” sind alle Vertragsleistungen, die
fir den Verbrauch bei der Bearbeitung von Proben bestimmt
sind. Dazu gehoren Reagenzien, Kalibratoren, Kontrollen,
Systemflissigkeiten und alle anderen von Siemens Healthineers
gelieferten Verbrauchsmaterialien.

,Mangel“ bedeutet im Fall von IVD-Verbrauchsgitern
ausschlieflich eine Abweichung von der Spezifikation. Diese
stellt far IVD-Verbrauchsmaterialien die
Beschaffenheitsvereinbarung dar. Im Ubrigen gilt die in den
Erganzenden Allgemeinen Geschaftsbedingungen zugewiesene
Bedeutung.

,Mindestabnahme” bedeutet eine
Mindestabnahmeverpflichtung, eine Mindestbestellmenge,
oder eine &dhnliche Verpflichtung des Kunden, wie sie im
Vertragsformular enthalten sein kann.

,Spezifikation” ist die zusammenfassende Beschreibung der
Funktion und der Eigenschaften der Vertragsleistungen durch
Siemens Healthineers, die im Vertragsformular und/oder der
Gebrauchsanweisung enthalten ist oder auf die darin verwiesen
wird. Die Spezifikation schlieBt alle Marketingmaterialien und
Werbeinformationen aus.

Hardware/IVD-Verbrauchsmaterialien im
Siemens Healthineers

Eigentum von

Umfasst das vereinbarte Geschaftsmodell die Nutzung von
Hardware und/oder IVD-Verbrauchsmaterialien von Siemens

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

Vertraulich

Healthineers durch den Kunden, sei es als Miete oder
anderweitig, gilt Folgendes:

Soweit nicht ausdriicklich etwas anderes vereinbart ist,
verbleibt die von Siemens Healthineers zur Verfiigung gestellte
Hardware fir die Verarbeitung von Proben beim Kunden im
Eigentum von Siemens Healthineers. Die Zahlung von Leasing-
oder Nutzungsgebiihren begriindet keinen Anspruch auf
Ubereignung an den Kunden. Siemens Healthineers ist
berechtigt, das Eigentum an Hardware und IVD-
Verbrauchsmaterialien, die sich in den R&aumlichkeiten des
Kunden befinden, jederzeit nach eigenem Ermessen an einen
Dritten zu Ubertragen.

Der Kunde ist dafir verantwortlich, dass IVD-
Verbrauchsmaterialien (i) entsprechend der
Gebrauchsanweisung gelagert werden, (ii) mit angemessener
Sorgfalt behandelt werden, mindestens mit der Sorgfalt, die der
Kunde in eigenen Angelegenheiten anwendet, und (iii) effizient
und in Ubereinstimmung mit den Anweisungen oder
Anleitungen von Siemens Healthineers, falls vorhanden,
verwendet werden, wobei unnétiger Abfall zu vermeiden ist.

Der Kunde verpflichtet sich, (i) die Hardware und die IVD-
Verbrauchsmaterialien ausschlieBlich fiir seine geschaftlichen
Zwecke und fiir den Eigengebrauch und nur entsprechend der
Nutzerdokumentation zu betreiben bzw. zu verwenden, (ii) die
Hardware in gutem und funktionsfahigem Zustand zu halten,
ausgenommen gewdhnliche Abnutzung, (iii) dafir zu sorgen,
dass nur aktuell geschultes Personal die Hardware bedient, (iv)
alle routinemaBigen Wartungsarbeiten an der Hardware
ausschlieflich gemaR der Nutzerdokumentation durchzufihren,
(v) die Hardware nicht ohne vorherige schriftliche Zustimmung
von Siemens Healthineers zu verlegen, dauerhaft auller Betrieb
zu nehmen oder zu verandern, (vi) Siemens Healthineers
unverziglich Uber Funktionsstérungen oder Schiaden an der
Hardware zu informieren und (vii) Siemens Healthineers und
ihren Beauftragten in angemessenem Umfang Zugang zu
gewdhren, um die Hardware und die gelagerten IVD-
Verbrauchsmaterialien zu Uberprifen. Alle Kosten, die durch
Nichteinhaltung der vorstehenden Verpflichtung,
unsachgemafen  Gebrauch, Vernachldssigung, Unfalle,
Eingriffe, Anderungen oder Reparaturen an der Hardware ohne
vorherige Zustimmung von Siemens Healthineers entstehen,
gehen zu Lasten des Kunden.

Siemens Healthineers ist berechtigt, aber nicht verpflichtet,
nach eigenem Ermessen und auf Kosten von Siemens
Healthineers in den Raumlichkeiten des Kunden Komponenten
nachzuriisten oder Anderungen an der Hardware
vorzunehmen, z.B. um die Zuverlassigkeit zu verbessern, sofern
diese Anderungen Siemens Healthineers nicht daran hindern,
ihre vertraglichen Verpflichtungen zu erfillen, und sich nicht
nachteilig auf die Leistung auswirken. Der Kunde wird Siemens
Healthineers in angemessenem Umfang Zugang zu seinen
Raumlichkeiten und der Hardware gewdhren, um solche
Anderungen vorzunehmen.

Der Kunde darf nicht zulassen, dass Dritte Pfandungen
vornehmen, oder Dritten Pfandrechte, Sicherungsrechte oder
sonstige Belastungen an der Hardware von Siemens
Healthineers einrdumen. Der Kunde ist verpflichtet, Siemens
Healthineers unverziiglich von allen Umstdnden zu
unterrichten, die das Eigentum und die Rechte von Siemens
Healthineers an der Hardware beeintrdachtigen konnen,
insbesondere von Verlust, Zerstérung, sonstigem Wertverlust,
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Pfandung oder Geltendmachung von Rechten durch Dritte,
Insolvenz des Kunden oder Beantragung der Eréffnung eines
Insolvenzverfahrens.

Der Kunde unterhilt (i) eine Sachversicherung, die alle Risiken
fur die Hardware, einschlieRlich Feuer-, Wasser-, Sturm- und
Elementarschaden, bis zum Wiederbeschaffungswert abdeckt,
ausgenommen gewohnliche Abnutzung, und (i) eine
Betriebshaftpflicht- und Produkthaftpflichtversicherung fur
Personen und Sachschaden mit einem Limit von mindestens 5
Mio. EUR pro Schadenfall und 10 Mio. EUR im
Versicherungsjahr. Der Nachweis der Versicherung ist bei
Abschluss des Vertrages vorzulegen.

Gewdbhrleistung

Es  gelten die  Gewadhrleistungsbestimmungen der
Geschaftsbedingungen mit den folgenden Abweichungen: (i) in
Bezug auf Ziffer 4.1 der Ergdnzenden Allgemeinen
Geschaftsbedingungen gewahrleistet Siemens Healthineers,
dass verderbliche Vertragsleistungen bis zu dem auf der
jeweiligen Verpackung angegebenen Verfallsdatum frei von
Mangeln sind, (ii) zusatzlich zu den in Ziffer 4.6 der Ergéanzenden
Allgemeinen Geschaftsbedingungen genannten Fallen gilt die
Gewahrleistung nicht fir Mangel, die darauf zuriickzufiihren
sind, dass der Kunde die Vertragsleistungen nicht gemal der
Gebrauchsanweisung  gelagert oder auBerhalb  der
vorgegebenen Umgebungsparameter betrieben hat und (iii) die
Gewahrleistung fur Hardware, die im Eigentum von Siemens
Healthineers verbleibt und dem Kunden nur zur Verarbeitung
von Proben im Labor des Kunden zur Verfugung gestellt wird,
ist ausgeschlossen, wenn die Bereitstellung seitens Siemens
Healthineers im Rahmen einer kostenfreien Probestellung
erfolgt.

Eigentumsvorbehalt

Sofern das vereinbarte Geschiaftsmodell die Ubertragung des
Eigentums an den Vertragsleistungen auf den Kunden vorsieht,
geht das Eigentum erst mit dem Eingang der vollstandigen
Zahlung flr die betreffende Vertragsleistung bei Siemens
Healthineers liber. Vor diesem Zeitpunkt darf der Kunde die
Vertragsleistung nicht weiterverkaufen, Gbertragen,
verpfanden oder ein Sicherungsrecht daran einrdumen.

Abnahme

Es gelten die Bestimmungen der Geschaftsbedingungen fir die
Abnahme durch den Kunden mit der MaRgabe, dass der Begriff
,Erste produktive Nutzung” die in diesen IVD-Bedingungen
definierte Bedeutung hat.

Verlangt der Kunde eine Validierung der Testmethoden, die
Uber die im Vertragsformular angegebene grundlegende
/kostenlose Validierungsmenge hinausgeht, so gilt die
Durchfiihrung dieser zusatzlichen Tests nicht als zusatzliche
Bedingung fir die Abnahme der Liefergegenstande durch den
Kunden und die zusatzlichen Tests werden von Siemens
Healthineers nur nach ausdriicklicher Vereinbarung und auf
Kosten des Kunden durchgefiihrt.

Bestellung, Lieferung und Bezahlung

Siemens Healthineers liefert alle Vertragsleistungen ab einer
Mindestbestellmenge von EUR 1000,00 frei Haus an die im
Vertragsformular angegebene Adresse des Kunden. In den
folgenden Fallen kann Siemens Healthineers zusatzliche
Verwaltungsgebiihren erheben:

(i) Kleinmengenzuschlag von EUR 30,00- pro Bestellung
unterhalb der Mindestmenge fiir einen Einzelauftrag,

(ii) Frahdienst-Zustellungen, sofern vereinbart, in Hohe von
EUR 100,00 pro Lieferung.
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(iii) Fur Bestellungen, die per Telefon, Telefax oder E-Mail oder
sonst aulerhalb der elektronischen Bestellsysteme
eingehen, erhebt Siemens Healthineers eine
Aufwandspauschale von EUR 25,00 pro Bestellung. Diese
entfallt bei Bestellungen tiber elektronische Bestellsysteme
von Siemens Healthineers (z.B.
https://shop.healthcare.siemens.com).

(iv) Bei Sonderfahrten, die nach Absprache auRerhalb der
routinemaRigen Lieferungen seitens Siemens Healthineers
durchgefihrt werden, auf Basis der Kosten pro zusatzlichem
Kilometer.

Siemens Healthineers kann den Versandweg und die Versandart
nach eigenem Ermessen wahlen. Der Kunde tragt alle
zusétzlichen Kosten, die durch abweichende Versandwiinsche
entstehen.

Siemens Healthineers ist berechtigt, die Lieferungen aussetzen,
wenn der Kunde mit seiner Zahlungsverpflichtung im Rickstand
ist.

Siemens Healthineers kann monatlich im Voraus ein Leasing-,
Nutzungs-, Service- oder sonstiges festes wiederkehrendes
Entgelt in Rechnung stellen. Entgelte, die vom Umfang der
Nutzung oder den Liefermengen abhangen oder in sonstiger
Weise variabel sind, konnen nach Malgabe des
Vertragsformulars in Rechnung gestellt werden, es sei denn, die
Abschlagszahlungen sind auf Basis von prognostizierten
Mengen vereinbart. Werden Abschlagszahlungen vereinbart, so
hat der Kunde monatliche Raten zu zahlen, die vierteljahrlich
mit den nach der tatsachlichen Leistung falligen Zahlungen
ausgeglichen werden. Siemens Healthineers stellt dem Kunden
in diesem Fall eine entsprechende Rechnung aus oder nimmt
bei Uberzahlungen eine entsprechende Verrechnung vor.

Hat Siemens Healthineers aufgrund objektiver Umstande, wie
z.B. wiederholter oder andauernder Nichtzahlung durch den
Kunden trotz Falligkeit, begrindete Zweifel an der
Zahlungsfahigkeit des Kunden, so kann Siemens Healthineers
die Erbringung der Vertragsleistungen von einer Vorauszahlung
durch den Kunden abhéngig machen.

Uberwachung der Vertragserfiillung

Wenn im Vertragsformular eine Mindestabnahme oder eine
Effizienzquote vereinbart worden ist, kann Siemens
Healthineers nach eigenem Ermessen, jedoch mindestens
jahrlich, in regelmaRigen Abstdnden in den Geschaftsraumen
des Kunden und/oder per Remote-Zugriff Gberprifen, ob der
Kunde (i) je nach Fall genligend Bestellungen getatigt hat, um
den anteiligen Teil der Mindestabnahme im Uberpriften
Zeitraum zu erflllen, oder (ii) die vereinbarte Effizienzquote
erreicht hat. Die Hiufigkeit der Uberpriifung bedeutet keinen
Verzicht auf ein Recht, das Siemens Healthineers gemaR dieser
IVD-Bedingungen zusteht.

Wenn die Bestellungen des Kunden wahrend des betrachteten
Zeitraums die Mindestabnahme nicht erfiillen, oder wenn der
Kunde die Effizienzquote aufgrund eines Mehrverbrauchs von
nicht gesondert berechneten IVD-Verbrauchsmaterialien um
mehr als 10 % verfehlt (zusammengefasst , Leistungsausfall®),
so steht Siemens Healthineers, zusatzlich zu allen anderen
Anspriichen, das Recht zu, den Leistungsausfall durch eine oder
mehrere der folgenden MaRnahmen zu kompensieren: (i)
Rechnungstellung an den Kunden in Hohe der Differenz
zwischen den vom Kunden tatsdchlich gezahlten Betrdgen und
den Betragen, die zu zahlen waren, wenn die Mindestabnahme
oder Effizienzquote (auf der Grundlage der ausgelieferten IVD-
Verbrauchsmaterialien) erreicht worden ware, und/oder (ii)
dem Kunden IVD-Verbrauchsmaterialien in Rechnung stellen,
die ohne gesondertes Entgelt Uber die nach Effizienzquote zu
erwartenden Mengen hinaus versandt werden und/oder (iii)
Verlangerung der Laufzeit um den Zeitraum, der erforderlich ist,
um den Fehlbetrag auszugleichen, und/oder (iv) Kiindigung des
Vertrages gemaR Ziffer 8. Die vorstehenden Rechte bestehen
nicht, soweit Siemens Healthineers die Nichteinhaltung der
Mindestabnahme oder die Effizienzquote zu vertreten hat.
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Abonnementbasierte Lieferungen

Wenn der Kunde gemaf dem Vertragsformular einer
abonnementbasierten Lieferung von IVD-
Verbrauchsmaterialien zugestimmt hat, liefert Siemens
Healthineers IVD-Verbrauchsmaterialien =~ gemaR  dem
vereinbarten, festen Lieferplan, der auf dem Vertragsformular
angegeben ist, basierend auf automatisch generierten
Bestellungen. Die Vertragspartner Gberprifen und passen die
Mengen an IVD-Verbrauchsmaterialien, die auf diese Weise
geliefert werden sollen, gegebenenfalls vierteljdahrlich an.
Siemens Healthineers behdlt sich das Recht vor, die
abonnementbasierte Lieferung und alle damit direkt
verbundenen Vorteile fur den Kunden, wie z. B. die H6he des
Preisnachlasses, jederzeit nach eigenem Ermessen zu kiindigen
und auf Lieferung auf Basis von individuellen Bestellungen des
Kunden zurtickzukehren.

Laufzeit

Dieser Vertrag tritt in Kraft und die Vertragspartner unterliegen
seinen Bestimmungen ab dem Datum seiner erstmaligen
Ausfiihrung, mit der MaRgabe, dass alle Verpflichtungen eines
der Vertragspartner, die eine abgeschlossene Installation
erfordern, erst nach der jeweiligen Abnahme oder dem Ablauf
der vereinbarten Testphase beginnen. Die im Vertragsformular
definierte Laufzeit des Vertrags beginnt mit der ersten
produktiven Nutzung durch den Kunden.

Beendigung

Ungeachtet anderer im Vertrag vorgesehener
Kindigungsrechte ist der nicht vertragsbriichige
Vertragspartner berechtigt, den Teil des Vertrages, auf den sich
eine Verletzung beschrankt, zu kiindigen oder den Vertrag
vollstandig zu kiindigen, wenn der andere Vertragspartner
diesen Vertrag wesentlich verletzt und diese Verletzung nicht
innerhalb von 30 Tagen nach Erhalt einer schriftlichen
Mitteilung, in der der kindigende Vertragspartner die
Verletzung benennt, behebt, oder wenn nicht innerhalb
derselben Frist ein Plan zur Behebung der Verletzung vereinbart
wird. Eine wesentliche Vertragsverletzung, die zur vollstandigen
Kindigung durch Siemens Healthineers berechtigt, liegt immer
dann vor, wenn

(i) der Kunde mit einem Gesamtbetrag an Zahlungen in Hohe
von mindestens zwei Monaten, hochgerechnet auf die
monatlichen Lieferungen und Leistungen, die im
Vertragsformular genannt sind, in Verzug gerat,

(ii) der Kunde seine Verpflichtungen bezuglich der im Eigentum
von Siemens Healthineers stehenden Hardware/IVD-
Verbrauchsmaterialien gemaR Ziffer 1 dieser IVD-
Bedingungen nicht einhilt,

(iii) der Kunde zahlungsunfahig wird, seine Geschaftstatigkeit
einstellt, diesen Vertrag ganz oder teilweise zugunsten
seiner  Glaubiger abtritt oder eine wesentliche
Vermogensverschlechterung eintritt,

(iv) der Kunde wahrend eines Zeitraums der im
Vertragsformular definierten Anzahl von Monaten weniger
als 80 Prozent der Effizienzquote erreicht, sofern eine solche
vereinbart worden ist, oder

(v) der Kunde es in erheblichem MaRe versiaumt, die
Mindestabnahme zu erfillen, falls eine solche vereinbart
worden ist.

Im Falle einer Kindigung nach Ziffer 9.1. ist der Kunde
verpflichtet, an Siemens Healthineers zu zahlen: (i) Sofern vom
vereinbarten  Geschaftsmodell gemdR  Vertragsformular
vorgesehen, den von Siemens Healthineers ermittelten, noch
nicht bezahlten Kapitalbetrag fir die Hardware und die darauf
entfallenden Steuern, sowie (ii) alle anderen falligen und noch
nicht bezahlten Betrdge, sowie (iii) die Differenz zwischen der
fur die gesamte Vertragslaufzeit geltenden Mindestabnahme
und dem Gesamtbetrag der vom Kunden tatsachlich geleisteten
Zahlungen in Bezug auf die fir die Mindestabnahme relevanten
Leistungen, sowie (iv) alle Kosten und Auslagen, einschlieBlich
notwendiger Anwaltskosten, die Siemens Healthineers infolge

9.3.

10.

11.

Vertraulich

SIEMENS .-,
Healthineers °-°

der betreffenden Pflichtverletzung des Kunden entstehen.
Fihrt die Addition der unter (i) bis (iv) genannten Betrdge zu
einer Redundanz, so hat der Kunde den Betrag nur einmal zu
zahlen.

Bei Ablauf oder Beendigung des Vertrages wird der Kunde
Siemens Healthineers gestatten, die Geschaftsrdume des
Kunden zu betreten und die im Eigentum von Siemens
Healthineers stehende Hardware oder IVD-
Verbrauchsmaterialien wieder in Besitz zu nehmen.

Nachtrigliche rechtliche Anderungen

Werden nach Inkrafttreten des Vertrages oder eines Teils des
Vertrages, fur den wiederkehrende Entgelte zu entrichten sind
(z.B. Vertrage uber fortlaufende Lieferungen oder Leistungen),
geltende Gesetze, Vorschriften, technische Normen,
Regelwerke, klinische oder diagnostische Richtlinien,
Entscheidungen oder Anordnungen von Gerichten oder
Behorden erlassen oder gedndert, so kann Siemens
Healthineers nach billigem Ermessen die Vertragsleistungen
anpassen, um die Auswirkungen dieser Anderungen zu
beriicksichtigen.

Anderung der Eigentums- oder Beherrschungsverhiltnisse

Sofern dem Kunden unter diesem Vertrag Hardware, die im
Eigentum von Siemens Healthineers steht, zum Gebrauch
Uberlassen wird, ist der Kunde verpflichtet, Siemens
Healthineers unverzuglich schriftlich Gber eine wesentliche
Anderung der Eigentumsverhaltnisse oder der
Geschaftsfuhrung zu unterrichten. Des Weiteren wird der
Kunde Siemens Healthineers {iber Anderungen, die sich auf die
Bestellung, den Versand, die Rechnungsstellung oder die
Bezahlung der Vertragsleistungen auswirken kdénnen,
rechtzeitig informieren.
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