Verfahren: OP-Mikroskop
Az.: 97-26 (200) HAL

Ubersicht Vergabeunterlagen / vom Bieter einzureichende Unterlagen

Hinweis: Hier werden die vom Auftraggeber zur Verfiigung gestellten Vergabeunterlagen aufgelistet.
Ggf. sind weitere Unterlagen vom Bieter beizufiigen. Welche Unterlagen dem Angebot beizufiigen sind,
ergibt sich aus dem Angebotsformblatt.

Nr. |Dokument Hinweise
00. |Aufforderung zur Angebotsabgabe verbleibt beim Bieter
01 [Ubersicht Vergabeunterlagen verbleibt beim Bieter
02 |Teilnahmebedingungen verbleibt beim Bieter
03 |Zuschlagskriterien verbleibt beim Bieter
04 |Angebotsschreiben Durch Bieter / bevollm. Mitglied Bietergemeinschaft
einzureichen
05 |Eigenerklarung zur Eignung Durch Bieter, ggf. Mitglieder Bietergemeinschaft und
Eignungsleihgeber einzureichen
06 |Referenzbogen Durch Bieter, ggf. Mitglieder Bietergemeinschaft und
Eignungsleihgeber einzureichen.
07 |Liste andere Unternehmen ggf. durch Bieter / bevollm. Mitglied
Bietergemeinschaft einzureichen
08 [Verpflichtungserklarung ggf. durch anderes Unternehmen zu unterzeichnen
und vom Bieter / bevollm. Mitglied Bietergemeinschaft
einzureichen
09 |Bietergemeinschaftserklarung ggf. von Mitgliedern Bietergemeinschaft zu
unterzeichnen und einzureichen
10 |Vertrag Verbleibt beim Bieter, wird nach Zuschlag deklatorisch
unterzeichnet
11 |Leistungsverzeichnis (Anlage zum Durch Bieter / bevollm. Mitglied Bietergemeinschaft
Vertrag) einzureichen
12 [Tariftreueerklarung (Anlage zum Durch Bieter / bevollm. Mitglied Bietergemeinschaft
Vertrag) einzureichen
13 |Anforderungsmatrix (Anlage zum Durch Bieter / bevollm. Mitglied Bietergemeinschaft
Vertrag) einzureichen
14 |Auszug Ersatzteilliste Durch Bieter / bevollm. Mitglied Bietergemeinschaft
einzureichen
15 |Anforderungskatalog Implementierung |verbleibt beim Bieter
von IT luCS (Anlage zum Vertrag)
16 |Vereinbarung zur Verbleibt beim Bieter
Auftragsverarbeitung
(AVV) (Anlage zum Vertrag)
17 |Datenschutzhinweise verbleibt beim Bieter
Vergabeverfahren
18 |Ruckfragenliste Ihre Bieterfragen sind bitte, gem. den Vorgaben in der

Bekanntmachung, in dieser zur Verfiigung gestellten
Vorlage aufzunehmen und Uber die
Kommunikationsfunktion der Vergabeplattform zu
versenden.




Hinweis: Hier werden weitere Unterlagen aufgelistet, die vom Bieter beizufliigen sind

Vom Bieter eigens zu ertsellende/ einzureichende Unterlagen

Eigenerklarung uber einen
autorisierten Servicestutzpunkt

Durch Bieter / bevollm.

einzureichen

Mitglied Bietergemeinschaft

aktuelle Produktdatenblatter inkl.
technischer Spezifikationen

Durch Bieter / bevollm.

einzureichen

Mitglied Bietergemeinschaft

Nachweis der Sicherheit des
Medizinprodukts, z. B. durch eine
aktuelle MDS2-Erklarung des
Herstellers oder eine inhaltlich
gleichwertige Herstellererklarung

Durch Bieter / bevollm.

einzureichen

Mitglied Bietergemeinschatft

Darstellung der Software- und
Lizenzstruktur einschlieRlich
Versionsstanden, Update- und
Patchkonzept, Supportzeitraumen

Durch Bieter / bevollm.

einzureichen

Mitglied Bietergemeinschaft

Preisliste mit allen tblichen
Ersatzteilen und Verbrauchsmitteln
(als Vertragsanlage)

Durch Bieter / bevollm.

einzureichen

Mitglied Bietergemeinschaft

CE-Konformitatserklarung gemaf
MDR (EU) 2017/745 fur das
angebotene Geréat (inkl.

Klassifizierungsnachweis), alternativ:

Zertifikat der Benannten Stelle (bei
Klasse lla/llb); bei
Ubergangszertifikaten: Bestatigung
Uber geschlossenen MDR-
Zertifizierungsvertrag

Durch Bieter / bevollm.

einzureichen

Mitglied Bietergemeinschaft

Gultiges ISO 13485:2016-Zertifikat

des Herstellers, ausgestellt durch eine

akkreditierte Stelle

Durch Bieter / bevollm.

einzureichen

Mitglied Bietergemeinschaft
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