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Bedingungen fiir den In-Vitro-Diagnostik-Service ("IVD-
Servicebedingungen")

(Version: 01.12.2025)

Diese IVD-Servicebedingungen regeln die Erbringung von Leistungen zur Wartung und Instandhaltung fir Hardware und Software des von Siemens
Healthineers vertriebenen In-vitro-Diagnostik-Portfolios in Ergdnzung zu (i) dem Vertragsformular und (ii) den Allgemeinen Geschéaftsbedingungen,
den Ergdnzenden Allgemeinen Geschiaftsbedingungen und den IVD-Bedingungen oder den IVD-CPR-Bedingungen (zusammen in diesem Dokument:
,Geschaftsbedingungen”). Die vorliegenden IVD-Servicebedingungen sind als Ergdnzung zu den Geschéaftsbedingungen zu verstehen und haben im
Falle von Widerspriichen Vorrang.
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Bedingungen fur den In-Vitro-Diagnostik-Service ("IVD-Servicebedingungen")

Definitionen

Zusétzlich zu den Definitionen in den Geschéaftsbedingungen
gelten die folgenden Definitionen:

,Dienstleistungsvertrag” bezeichnet den Teil des Vertrags, der
sich auf die Dienstleistungen bezieht.

,Gerat” bedeutet Hardware einschlieRlich vorinstallierter
Software, die in der Lage ist, Diagnoseroutinen durchzufiihren
oder zu erleichtern.

,Regelarbeitszeit” ist der Zeitraum, in dem Siemens
Healthineers die Dienstleistungen, wie im Vertragsformular
bestimmt, erbringt, mit Ausnahme von Feiertagen im
Vertragsgebiet.

,Remote-Services” bedeutet die Bereitstellung von
Dienstleistungen Uber eine gesicherte
Telekommunikationsverbindung.

,teamplay Fleet” bezeichnet ein Online-Serviceportal und/oder
eine App fur die Hardware-Gerateverwaltung von Siemens
Healthineers.

,Vertragsgebiet” bedeutet das Land, in dem die den Vertrag
schlieBende Niederlassung von Siemens Healthineers ihren Sitz
hat, sofern nicht ein anderes Land im Vertragsformular als
Vertragsgebiet vorgesehen ist.

,Vom Kunden auszutauschende Teile” sind die Verschleilteile,
die in der Bedienungsanleitung des Analysegerates/Systems als
vom Kunden auszutauschende Teile gekennzeichnet sind.

»Instandhaltung” bedeutet nicht-periodische Reparaturdienste
sowie regelmaRige Wartung und Inspektion der Hardware,
einschlieBlich vorbeugender Wartung, Austausch von Teilen
und Bereitstellung von Ersatzteilen - mit Ausnahme der vom
Kunden auszutauschenden Teile - gemal den Spezifikationen
des Originalgerateherstellers.

Instandhaltungsdienstleistungen

Siemens  Healthineers erbringt im Rahmen dieses
Dienstleistungsvertrags die Instandhaltung gemaf dem
Vertragsformular, einschlieBlich, sofern nicht anders
angegeben, aller Arbeitsleistungen und Teile (mit Ausnahme
von Verbrauchsmaterialien, Elektroden und bestimmten
anderen Teilen), die erforderlich sind, um die Hardware in
einem bestimmungsgemaRen Betriebszustand zu halten.

Jede Verschiebung von geplanten Wartungs- oder anderen
Terminen zur Durchfiihrung von
Instandhaltungsdienstleistungen auf Wunsch des Kunden
entbindet Siemens Healthineers von ihren Zusagen zur
Erbringung derselben (z.B. beziglich ihrer Dauer oder
Haufigkeit) und der Auswirkungen, die eine solche
Verschiebung auf andere vereinbarte Dienstleistungen
und/oder die Nutzbarkeit und das ordnungsgemaRe
Funktionieren der Vertragsleistungen hat.

Bendtigt der Kunde zusdtzlich zu den vereinbarten
Dienstleistungen eine Wartung oder Reparatur, so unterliegen
diese zusatzlichen Dienstleistungen den in diesem
Dienstleistungsvertrag vereinbarten Bedingungen, zusatzlichen
Kosten, die gesondert verrechnet werden, und bedirfen einer
ausdricklichen Bestatigung durch Siemens Healthineers.

2.1.6.

2.1.10.

2.1.11.

2.1.12.

2.1.13.

Vertraulich

. Durchfiihrung

. Bereitstellung von allgemeinen

. Bereitstellung von

Mitwirkungspflichten des Kunden

Soweit dies fir die Erbringung der Dienstleistungen erforderlich
oder zweckmdaBig ist, hat der Kunde die folgenden
Verpflichtungen rechtzeitig und unentgeltlich zu erfillen:

erforderlicher Einweisungen und
Zurverfligungstellen  der  Hausordnung oder anderer
standortspezifischer Regelungen,

Informationen Uber die
Dienstleistungen, die Umgebung und die ortlichen
Gegebenheiten sowie Uber geltende Sicherheitsvorschriften
des Kunden,

. Umsetzung der erforderlichen betrieblichen und gesetzlichen

SicherheitsmaBnahmen,  Bereitstellung  eines  sicheren
Arbeitsumfeldes, Bereitstellung von (spezieller) Schutzkleidung
und -gerdten sowie Bereitstellung von Sicherheits- oder
Begleitpersonal fiir die Servicetechniker entsprechend den
Anforderungen der Arbeitssicherheit, und auf Verlangen von
Siemens Healthineers die Bereitstellung einer aus Griinden des
Unfallschutzes erforderlichen zweiten Person,

. Wartung der Vertragsleistungen durch den Nutzer und den

Betreiber in Ubereinstimmung mit der Gebrauchsanweisung,
soweit dies nicht durch diesen Dienstleistungsvertrag
abgedeckt ist,

. Herstellung der Betriebsbedingungen und der infrastrukturellen

Anforderungen, die fiir die beabsichtigte Erbringung der
Dienstleistungen erforderlich sind,

Bereitstellung und Anwesenheit von geeignetem Personal bei
der Erbringung der Dienstleistungen, das Uber die erforderliche
Erfahrung und das erforderliche Know-how in Bezug auf die
Erbringung der Dienstleistungen verfugt. Dieses Personal des
Kunden muss in der Lage sein, alle notwendigen
Entscheidungen in Bezug auf die Dienstleistungen zu treffen
und umzusetzen,

. Sicherstellung, dass alle Mitarbeitenden, die mit der Software

und/oder Hardware arbeiten, in allen Aspekten der Software
oder Hardware, einschlieflich der Sicherheit, angemessen
geschult sind,

.8. Bereitstellung aktueller Unterlagen und Informationen, die fur

die Leistungserbringung relevant sind (z.B. Unterlagen Uber die
Hardware, die Konfigurationszeichnungen, die Liste der beim
Kunden verfligbaren Ersatzteile),

technischen Produktionsmitteln und
Materialien (z.B. Strom, Wasser, ausreichende Sanitaranlagen,
Druckluft, Telefon und Internet),

Bereitstellung der vom Kunden auszutauschenden Teile in
der Qualitat, Quantitat, den Standards und Empfehlungen des
Originalgerateherstellers,

Aktuelle Datensicherung einschlielich der gespeicherten
Daten und der Systemparameter auf einem geeigneten
Datentrédger sowie die Bereitstellung einer Kopie des jeweiligen
Datentragers,

Durchfiihrung der fir den Kunden erforderlichen
Datensicherung und ggf. Wiederherstellung der Daten,

Einholung von
Einwilligungen  oder

Genehmigungen,
Ermachtigungen der

Zulassungen,
zustandigen
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Behorden, soweit diese nicht ausschlieBlich von Siemens
Healthineers einzuholen sind,

Einrichtung und Aufrechterhaltung von Wiederherstellungs-
und Datenaufbewahrungsverfahren, die der Kunde fir
erforderlich hédlt, wenn er Siemens Healthineers Zugang zum
System (einschlieBlich Remote-Zugriff) gewahrt,

Soweit sie sich auf die Software beziehen, das Befolgen aller
von Siemens Healthineers herausgegebenen Dokumente, die
liber teamplay Fleet oder anderweitig zur Verfligung gestellt
werden, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf alle
Schwachstellenbewertungen und Sicherheitshinweise, die
regelmalig in teamplay Fleet veroffentlicht werden, in der
jeweils gliltigen Fassung, und

Sorgfaltiger und effizienter Umgang mit allen von Siemens
Healthineers  gelieferten  Systemen, Reagenzien und
Verbrauchsmaterialien.

Auf Verlangen von Siemens Healthineers wird der Kunde
Siemens Healthineers bei der Problemanalyse im erforderlichen
Umfang unentgeltlich, rechtzeitig und sorgfaltig unterstitzen.
Der Kunde stellt Storungsberichte und Fehlermeldungen sowie
Daten und Protokolle, die fir die Analyse der Storung geeignet
sind, zur Verfligung.

Gesondertes Entgelt

Siemens Healthineers erbringt die vereinbarten
Dienstleistungen wahrend der Regelarbeitszeit. Verlangt der
Kunde von Siemens Healthineers die Erbringung von Leistungen
aulerhalb der vereinbarten Regelarbeitszeit, werden diese
Dienstleistungen zu den dann giiltigen Tarifen und Bedingungen
von Siemens Healthineers gesondert berechnet.

Sofern nicht ausdriicklich etwas anderes vereinbart wurde und
vorausgesetzt, dass der Kunde nicht aufgrund eines
Verschuldens von Siemens Healthineers einen Anspruch auf
eine entsprechende Leistung hat, schlieft der
Dienstleistungsvertrag Arbeitsleistungen, Teile und Kosten aus,
die erforderlich sind zur Wartung, Reparatur oder
Neueinstellung von Hardware, auf die Folgendes zutrifft:

beschadigt aufgrund von Feuer, Unfall, Diebstahl,
Fehlgebrauch, Missbrauch, Fahrlassigkeit, unsachgemaRe
Anwendung oder Verdnderung, unsachgemife Lagerung,
Ausnutzung von IT-Schwachstellen oder durch andere
Ereignisse, die auBerhalb der Kontrolle von Siemens
Healthineers liegen,

mangelhaft aufgrund der Nichterfullung der Verpflichtungen
des Kunden gemdR diesem  Dienstleistungsvertrag,
insbesondere gemalR Ziffer 1.2 und Ziffer 2 der IVD-
Bedingungen,

mangelhaft oder verandert dadurch, dass der Kunde oder ein
nicht von Siemens Healthineers autorisierter Dritter unbefugt
versucht hat, die Hardware zu reparieren, zu verlegen, zu
warten, instand zu halten, auf sie zuzugreifen oder sie zu
modifizieren, oder dass wadhrend der Laufzeit des
Dienstleistungsvertrags ohne vorherige schriftliche
Zustimmung von Siemens Healthineers nicht von Siemens
Healthineers gelieferte Teile, Geradte oder Software angebracht
und/oder verwendet werden,

ausgefallen aufgrund von Ursachen, die auf nicht von Siemens
Healthineers gelieferte Gerdte, Teile oder Software
zurlickzufiihren sind, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf
Probleme mit dem Netzwerk des Kunden,

mangelhaft aufgrund von Reparatur- oder Wartungsarbeiten,
die vom Kunden oder einem Dritten vor Beginn der Laufzeit
dieses Dienstleistungsvertrags durchgefiihrt wurden,

die Verwendung von Zubehor, Verbrauchsmaterialien oder
Reagenzien, die nicht schriftlich vom Hersteller der Hardware
empfohlen wurden, oder von Zubehér, das der Hersteller der
Hardware nicht ausdriicklich schriftlich als mit der Hardware
kompatibel bezeichnet hat; oder

die Installation, Dekontamination oder das Wiedereinrichten
kundeneigener Geréte.

3.3.

3.3.1.

3.3.2.

3.3.3.

4.2.

6.2.

7.1.
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Sofern nicht ausdriicklich anders vereinbart, ist auBerdem
Folgendes nicht Gegenstand der Dienstleistungen:

die Bereitstellung von Batterien, Sicherungen, Lampen,
Schlauchen, Rohren, Filtern, abgetrennten Anschlissen,
Elektroden, Computersoftware, Testmustern,
Kalibrierungsstandards, Berichtsformularen, Druckern,
Druckerpapier, Nadeln, Tintenkartuschen oder Hohlkathoden,

Hardware-Peripheriegerate wie
Stromversorgungen und

unterbrechungsfreie

Lieferung von Teilen, die in der Bedienungsanleitung, der
Gebrauchsanweisung oder dem Betreiberhandbuch als
Verbrauchsmaterial, in der Verbrauchsmaterialliste, unter
,Verbrauchsmaterial und Ersatzteile“, ,Verbrauchsmaterial und
Zubehor”, bestellbare  Teile  oder ,vom Kunden
auszutauschende Teile” definiert sind.

Verfiigbarkeit und Zuganglichkeit der Hardware

Um die vertragsgegenstandlichen Dienstleistungen erbringen
zu konnen, muss Siemens Healthineers liber die Remote-
Verbindung auf bestimmte Informationen tiber die Hardware
und Software zugreifen, insbesondere auf Bestands- und
Konfigurationsdaten, Nutzungsdaten und technische
Statusinformationen.

Wird die Hardware und/oder Software nicht zum vereinbarten
Zeitpunkt vor Ort oder per Remote-Dienst zur Verfligung
gestellt, kbnnen Wartezeiten, die lber einen angemessenen
Zeitraum hinausgehen, zu den dann geltenden Tarifen und
Bedingungen von Siemens Healthineers pro Anruf berechnet
werden.

Nachhaltige Nutzung von Ersatzteilen

Dieser Dienstleistungsvertrag wird auf der Grundlage
angeboten, dass Siemens Healthineers ausgetauschte
Ersatzteile zum Zwecke der Ursachenanalyse bzw. zur
Wiederverwendung nach der Aufarbeitung verwenden darf.
Ausgetauschte Ersatzteile, die aus der Hardware ausgebaut und
von Siemens Healthineers zuriickgenommen werden oder
deren Riickgabe angefordert wird, gehen daher, sofern sie nicht
bereits im Eigentum von Siemens Healthineers stehen, mit der
Ricknahme oder Anforderung (je nachdem, was friher erfolgt)
in das Eigentum von Siemens Healthineers (iber. Der Kunde
sichert zu, dass er Siemens Healthineers uneingeschranktes und
unbelastetes Eigentum Ubertragt.

IT- und Software-Wartung

Siemens Healthineers kann die Software und/oder die
Computer-Hardware aktualisieren, wenn Siemens Healthineers
dies fur angemessen halt, um die Hardware in der
vorgesehenen Konfiguration und Nutzung zu erhalten. Diese
Aktualisierungen  werden ausschlieBlich von  Siemens
Healthineers festgelegt. Die Aktualisierung kann auch die
Implementierung neuer Funktionen und
Leistungsverbesserungen der Hardware umfassen.

Der Kunde sichert zu und gewahrleistet, dass er nur Software
verwendet, die ihm von Siemens Healthineers oder seinen
autorisierten Partnern ordnungsgemaR lizenziert wurde. Jede
Software, die nicht ordnungsgemal} von Siemens Healthineers
oder seinen autorisierten Partnern lizenziert wurde, stellt nicht
autorisierte Software dar. Wenn der Kunde nicht autorisierte
Software herunterlddt, installiert und/oder nutzt, kann Siemens
Healthineers, zusatzlich zu allen anderen Rechten, die Siemens
Healthineers in einem solchen Fall hat, (i) die nicht autorisierte
Software entfernen und das System auf Kosten des Kunden
zuriicksetzen und/oder (i) diesen Dienstleistungsvertrag
kiindigen und/oder (iii) Schadensersatz vom Kunden verlangen.

Durchsatzbasierte Dienstleistungen

Wurde der erwartete Durchsatz eines Gerats als Grundlage fir
die Auswahl der entsprechenden jahrlichen durchsatzbasierten
Leistungsklasse vereinbart, gilt Folgendes:

Fiir diesen Abschnitt 7 gelten die folgenden Definitionen.
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,Durchsatz” bezeichnet alle Verarbeitungsroutinen, die von
dem betreffenden Gerat durchgefiihrt werden. Der Durchsatz
ist nicht auf die Untersuchung von Patientenproben beschrankt.

,Durchsatzklasse” bezeichnet den jahrlichen Durchsatz an
Tests. Es gibt die Klassen ,geringes Volumen®, ,mittleres
Volumen“ und ,hohes Volumen®.

Der tatsachliche Durchsatz des Gerdts wird Uberwacht und
schlieflich auf jahrlicher Basis bestimmt, um die geeignete
Durchsatzklasse zur Aufrechterhaltung der Leistung des Gerats
festzulegen. Liegt der tatsdchliche Durchsatz auRerhalb der
vertraglich vereinbarten Durchsatzklasse, erhalt der Kunde die
Moglichkeit, seine jahrliche Durchsatzklasse fiir den nachsten
12-Monats-Zeitraum zu erhéhen (oder herabzustufen), um den
tatsdchlichen Durchsatz zu bericksichtigen. Entscheidet sich
der Kunde im Falle eines erhéhten Durchsatzes nicht fir ein
Upgrade auf die entsprechende Durchsatzklasse, kann Siemens
Healthineers die Erbringung aller Uber die aktuelle
Durchsatzklasse hinausgehenden Dienstleistungen (sowohl
praventive als auch reaktive Leistungen) verweigern oder dem
Kunden zusatzliche Dienstleistungen nach Aufwand zu den
dann geltenden Satzen in Rechnung stellen. Eine Herauf- oder
Herabstufung der Durchsatzklassen gilt nur prospektiv ab dem
Ende des betreffenden  12-Monats-Zeitraums.  Eine
Nachberechnung oder Erstattung von Entgelten, die auf
Dienstleistungen vor dem Ende des 12-Monats-Zeitrums
entfallen, findet nicht statt.

Um die Uberwachung und Ermittlung des tatsichlichen
Durchsatzes zu ermoglichen, stellt der Kunde sicher, dass die
relevanten Gerdte mit einer von Siemens Healthineers
definierten Remote-Verbindung verbunden sind und bleiben
und die Auto-Reporting-Funktion dieser Gerdte jederzeit
aktiviert bleibt. Sollten die relevanten Durchsatzdaten fir einen
bestimmten 12-Monats-Zeitraum aus Griinden, die nicht
Siemens Healthineers zuzurechnen sind, nicht vollstandig tiber
eine solche Remote-Verbindung verfiigbar sein, kann Siemens
Healthineers die anwendbare Durchsatzklasse fir den
nachfolgenden 12-Monats-Zeitraum nach billigem Ermessen
festlegen, es sei denn, der Kunde kann einen anderen
tatsachlichen Durchsatz nachweisen.

Erweiterter Service

Vor Ablauf der Laufzeit des Dienstleistungsvertrags kann der
Kunde in gegenseitigem Einvernehmen zusatzliche Laufzeit fur
die Hardware erwerben. Die Einzelheiten der dann geltenden
Gebuhr sind im Vertragsformular beschrieben. Diese Gebihr
basiert auf der Konfiguration der Hardware am Tag des
Inkrafttretens dieses Vertrags und kann sich dandern, falls nach
Inkrafttreten dieses Vertrags Anderungen an der Konfiguration
der Hardware vorgenommen werden. Die Dienstleistung wird
zu den gleichen Bedingungen wie in diesem Vertrag vereinbart
erbracht, vorbehaltlich aktualisierter Bedingungen von Siemens
Healthineers.

Vertraulich
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