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3.2.

Rahmenbedingungen der Beschaffung

Das folgende Dokument soll dem potentiellen Auftragnehmer die grundlegenden zu erbringenden
Leistungen bzw. Anforderungen an die Angiographieanlage sowie die optionalen Ausstattungs-
merkmale beschreiben und einen Uberblick tGber die Rahmenbedingungen der Beschaffung ge-
ben.

Finanzierung

Die Mittel fur die Beschaffung werden tber pauschale Férdermittel zur Verfiigung gestellt. Der
Auftraggeber ist Empfanger von pauschalen Férdermitteln und danach durch den Férdermittel-
bescheid zur Einhaltung des Vergaberechts verpflichtet.

Anforderungen an den Auftragsgegenstand
Zielsetzung

Gegenstand des Vergabeverfahrens ist die Vergabe von Fertigungs-, Montage-, Inbetriebnahme-
und Wartungsleistungen flr ein an die spezifischen Belange und Rahmenbedingungen des Kilini-
kum Hof angepasste Angiographieanlage. Bei der zu vergebenden Anlage handelt es sich um
eine Ersatzbeschaffung fir ein Bestandssystem welches ausgetauscht werden soll. Vom Auftrag-
nehmer sind insbesondere folgende Leistungen zu erbringen:

Erstellung, Lieferung, Einbringung, Installation inkl. erforderlicher technischer und rechtlicher Pru-
fungen und Abnahmen einer Angiographieanlage.

o Lieferung und Anschluss der notwendigen Geratekomponenten
o Demontage und Abtransport der Altgerate
e Ausfallzeiten wahrend des Umbaus von maximal 4 Wochen

o Wartungsleistungen fir Anlagenkomponenten fir einen Zeitraum von 10 Jahren.

Beschreibung des Auftragsgegenstands

Gefordert wird eine Angiographieanlage fur die routinemafige Diagnostik und Intervention des
neuroradiologischen Spektrums sowie Herzkatheteruntersuchungen zur Diagnostik und Interven-
tion gemal den technischen Anforderungen und Kriterien des Leistungsverzeichnisses (Leis-
tungsverzeichnis LV HKL Hof). Die Angiographieanlage soll 1:1 ausgetauscht werden. Etwaige
Anpassungen des Bodenrahmens und an der Schwerlastdecke sind im Leistungsverzeichnis in
den Optionen mit einzureichen. Die Konfigurationen und Anforderungen ergeben sich aus dem
Preisblatt.

Der Auftragnehmer muss die erfolgreiche Bereitstellung, Einfihrung sowie den Betrieb des Auf-
tragsgegenstandes im Rahmen des vorgegebenen Zeitplans und des verbindlichen Angebots-
preises gewahrleisten und Ubernimmt die Planung, Steuerung und Koordinierung des Projektes
innerhalb seines Verantwortungsbereiches.

Vorhandene Gerate und Systeme missen mit passenden Schnittstellen in den Auftragsgegen-
stand integriert werden. Durch den Auftraggeber ist Abstimmung und Koordination mit den jewei-
ligen Herstellern zu erbringen.

Die bestehende Angiographie ist fachgerecht zu demontieren und abzutransportieren. Ein Ver-
wendungsnachweis ist dem Auftraggeber auszuhandigen.

Es wird praferiert, dass die bestehende bauliche Infrastruktur soweit als moéglich erhalten und fir
das neue Gerat ubernommen werden kann. Fir diese Beurteilung ist zwingend ein Ortstermin
erforderlich. Der Ortstermin erfolgt auf Kosten des Bieters. Dabei muss gepruft werden, ob der
Auftragsgegenstand in die Raumlichkeiten der Einrichtung, in denen das System betrieben wer-
den soll, eingebaut werden kann (z.B. Raummale, Gebaudestatik, Anschlusswerte) und welche
erganzenden baulichen MaRnahmen notwendig sind.
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3.3.

3.4.

In diesem Zuge sind alle Anbieter im Rahmen einer vorvertraglichen Vorleistungsprifung ver-
pflichtet, samtliche Leistungen zu Uberpriifen und zu benennen, die zur Ausflihrung der angebo-
tenen Leistungen notwendigerweise vom Auftraggeber zu erbringen oder zu veranlassen waren
und nicht im Angebotsumfang des Bieters enthalten sind. Diese Leistungen sind im Reiter ,Bau-
seitige Leistungen® durch den Bieter zu bewerten, getrennt nach Gewerken anzugeben und in
einer Anlage auffiihren.

Soweit durch den Bieter erforderlichen bauliche MaRnahmen erbracht werden, kénnen diese als
entsprechende Position im Preisblatt aufgefiihrt werden. Bestandsplane sind den Ausschrei-
bungsunterlagen in den Anlagen Grundriss Hof-Bereich beigefigt.

Die Installation soll schnellstmdglich in Abhangigkeit des Baufortschrittes, voraussichtlich in
Q1/2027 erfolgen.

Der Zeitraum zwischen Aulerbetriebnahme des Bestandssystems und Aufnahme des reguldren
Patientenbetriebs auf dem neuen System darf nicht langer als 28 Tage sein. Sofern durch den
Bieter im Rahmen der Angebotserstellung ersichtlich ist, dass dieser Zeitraum tberschritten wird,
ist dies in seinen Angebotsunterlagen auszuweisen

Gesetzliche Vorschriften, Normen und Standards. Leitfaden und Richtlinien

Der Auftragsgegenstand sowie die weiteren Leistungen des Auftragnehmers missen samtliche
zum Zeitpunkt der Abnahme aktuellen Gesetze (formelle Gesetze, Rechtsverordnungen etc.),
sowie dem dann aktuellen Stand der entsprechenden technischen Normen und Standards sowie
insbesondere den weiteren nachfolgend genannten Dokumenten entsprechen:

e  Fir Systeme, die nach der EMV-Richtlinie zugelassen werden miissen, muss der Nach-
weis nach Richtlinie 2014/30/EU erbracht werden.

e  Zweckbestimmung des Produktes.

e SGBX

e EU-Datenschutzgrundverordnung (DGSVO)
e Bundesdatenschutzgesetz (BDSG)

e E-Health-Gesetz (Gesetz fir sichere digitale Kommunikation und Anwendung im Ge-
sundheitswesen)

e anerkannten Regeln der Technik
e  Bestimmungen der Berufsgenossenschaften
e  Arbeitsschutz- und Unfallverhitungsvorschriften

e den Vorschriften des Gesetzes Uber die elektromagnetische Vertraglichkeit von Betriebs-
mitteln (EMVG).

An dieser Stelle nicht aufgefiihrte Gesetze, Vorschriften, Normen und Bestimmungen entbinden
den Auftragnehmer nicht davon, diese zu beachten und zu erfillen.

Der Auftragnehmer muss den Auftragsgegenstand im Rahmen der Systemservices laufend an
geanderte und neue gesetzliche Vorschriften, technische Normen und Standards anpassen.

Stand der Technik

Der aktuelle Geratestand ist anzubieten. Sollten sich bis zur Lieferung der Anlagen und Gerate
gleicher Typenreihe technische Verbesserungen ergeben, ist der Auftraggeber zu informieren
und die Anlagen / Gerate gleicher Typenreihe ohne Mehrpreis zu liefern.

Dies gilt auch dann, wenn die technisch verbesserten Anlagen / Gerate bei Typ- oder Modell-
gleichheit eine hdhere Leistung erbringen als die in der Ausschreibung angebotenen Anlagen/Ge-
rate.
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

Datensicherheit

Bei einer Anbindung der medizinischen Gerate an den ferngesteuerten Remote-Service verpflich-
tet beide Parteien zum Abschluss einer Vereinbarung zur Auftragsverarbeitung gemaf Art. 28
Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO). Der Bieter hat fir die Einhaltung der durch die Daten-
schutz-Grundverordnung vorgegebenen MaRnahmen einen entsprechenden Nachweis zu erbrin-
gen.

Lieferzusicherung

Der Auftragnehmer gewahrleistet fur 10 Jahre nach der Inbetriebnahme den Service sowie die
Ersatzteil- und Verbrauchsmateriallieferung.

Dies gilt auch fir evtl. notwendige neue und kostenfreie Software-Installationen, wenn Hardware-
Komponenten innerhalb der 10 Jahre ausgetauscht werden.

Darlber hinaus muss sichergestellt werden, dass der Hersteller-Service flir das Betriebssystem
fir die Betriebszeit von 10 Jahren gewahrleistet ist. Ein erforderlicher Austausch von Rechner-
systemen aufgrund geanderter Betriebssysteme muss in dieser Zeit im Rahmen des Vollservice-
Vertrags kostenlos erfolgen.

Betriebsfahiger Anschluss

Samtliche Anlagen und Gerate sind, sofern sie an Ver- und Entsorgungsleitungen angeschlossen
werden, mit entsprechenden Verbindungselementen (Flansche, Verschraubungen, Netzkabel,
Stecker etc.) zu liefern.

Die Ubergabepunkte fiir die Anschliisse an die gebdudeeigenen Ver- und Entsorgungsanlagen
werden bauseits hergestellt. Der Anschluss an das Leitungsnetz erfolgt durch den Auftragneh-
mer.

Notwendiges Zubehor

Bei dem im Leistungsverzeichnis angegebenen Zubehdr handelt es sich um das Mindestzubehor.
Der Gesamtpreis bezieht sich stets auf den betriebsfertigen Zustand mit voller Funktionserfiillung,
einschlieBlich des dafiir notwendigen Zubehors. Darin eingeschlossen sind auch alle erforderli-
chen Kabelverbindungen, sie sind Bestandteil des Lieferumfangs. Nachforderungen fur die Lie-
ferung von Teilen, die im Text nicht ausdricklich erwahnt, jedoch fir die einwandfreie und sichere
Funktion notwendig sind, sind ausgeschlossen. Die zusatzlich erforderlichen Teile sind einzu-
rechnen und in einer gekennzeichneten Anlage zu benennen und dem Angebot beizufligen.

Abnahme und Inbetriebnahme

Die Abnahme und Inbetriebnahme ist mit der Fachbauleitung und dem Betreiber abzustimmen
und ein Protokoll anzufertigen. Fest gestellte Mangel missen nach Absprache mit Betreiber und
Fachbauleitung in entsprechender Fristsetzung beseitigt werden

Etwa vereinbarte Skonto- und Gewahrleistungsfristen beginnen erst mit der mangelfreien Uber-
gabe des/der Geratesystems.

Zum Lieferumfang gehéren Gebrauchsanweisungen in deutscher Sprache als PDF-Datei und auf
zusatzliche Anforderung auch in Papierform. Die Unterlagen sind ubersichtlich angeordnet an die
Betreiber zu Ubergeben. In einer technischen Dokumentation sind folgende Angaben an den Be-
treiber zu tbergeben:

e  Abnahmeprifung nach Strahlenschutz-Verordnung
e  Sachverstandigenprifung

e Festlegung der Bezugswerte fiir die Konstanzprifung
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4.2.

4.3.

e  Wartungshinweise, Wartungsbuch, Bedienungsanweisung, Pflegemittel
e Nachweis der Ersteinweisung
e  Schulungsunterlagen

Die bei behérdlich erforderlichen Abnahmen, z.B. TUV, Berufsgenossenschaft, anfallenden Ge-
bihren sind vom Auftragnehmer in den Angebotspreis einzurechnen. Gebuihren fiir die erstmali-
gen bei Inbetriebnahme notwendigen Messtechnischen Kontrollen nach §14 MPBetreibv oder
Kalibrierungen sind ebenfalls vom Auftragnehmer in den Angebotspreis einzurechnen.

Leistungserbringung
Ausfiihrungs- und Montageplane

Der Auftragnehmer hat unaufgefordert innerhalb von 14 Tagen nach Auftragsvergabe jedoch vor
Ausfihrung der Leistung die projekt- und aufstellungsortspezifische Ausfiihrungs- und Montage-
plane fir samtliche Lieferleistungen zu Gbergeben. Die Ausfihrungs- und Montageplane sind im
MaRstab M 1:50 in digitaler Form zu tUbergeben (Format AutoCAD ,dwg“ und ,pdf*, gegebenen-
falls). Die Plane beinhalten alle fur die Ausfihrung relevanten Informationen, wie z.B.:

e vermasste Angaben uber Durchbriche oder Wandschlitze

e vermasste Angaben Uber Ver- und Entsorgungsleitungen

e Angaben zu Dimension und Material der Ver- und Entsorgungsleitungen
e  Abgrenzung von gerate- und bauseitiger Leistung

e Angaben zu Anschlussleistungen, Verbrauchen und Medienqualitaten
e Angaben zu Warmelasten

e Angaben zu Lastangaben an den Anschluss punkten

e Angaben zu Oberflachen und Farben

e Angaben zu den zulassigen Betriebsbedingungen

e Eintransportmale

e falls erforderlich: Angaben zum baulichen Strahlenschutz

Die Kontrolle der Montageplane erfolgt durch den Fachplaner bezogen auf die Vollstandigkeit der
ausgeschriebenen Leistung. Die Verantwortung einer mit den Ortlichkeiten abgestimmten Mon-
tageplanung obliegt dem Auftragnehmer. Anweisungen Dritter durfen nicht befolgt werden. Bei
Zuwiderhandlung erfolgt dieses auf eigenes Risiko.

Terminplanung

Der Auftragnehmer hat innerhalb von 14 Tagen nach Ubergabe des vom Auftraggeber erstellten
Ablaufplans einen Baufristenplan Balkendiagramm o. a. iber seine vertraglichen Leistungen zu
erstellen, anhand dessen die Einhaltung der Vertragsfristen nachgewiesen und tGberwacht wer-
den kann. Zu beachten ist dabei die baufachliche und terminliche Koordinierung mit den tbrigen
Leistungsbereichen.

Bei Anderungen der Vertragsfristen oder bei erheblichen Abweichungen von sonstigen Festle-
gungen ist der Plan unverziglich zu Uberarbeiten. Der Plan ist der értlichen Objektiiberwachung
unverziglich als PDF-Datei zur Prifung und Genehmigung zu Ubergeben.

AufmaB und Montage

Vor Fertigungsbeginn sind alle ausfiihrungsrelevanten MalRe (z.B. Raummalie, Sockelmalie,
Brustungsmalle, Raumwinkel, Lage und Art der Medien der haustechnischen Gewerke wie z.B.
Sanitar, Elektro, Heizung und Liftung) vom Auftragnehmer vor Ort zu priifen.
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4.5.

Sich hieraus ergebende fertigungstechnische Abweichungen von den Ausfiihrungs- und Monta-
geplanen, z.B. Raumwinkel von 90° abweichend, sind bei der Ausflihrung zu beriicksichtigen.
Sollten sich Stérgewerke/Kollisionen im Bereich der Lieferleistungen befinden, so ist dies vor der
Fertigung bei der Bauleitung anzumelden.

Uberschreiten die festgestellten Abweichungen die in der DIN 18202, Toleranzen im Hochbau,
festgelegten Werte, ist ein etwaiger Mehraufwand nur nach vorheriger Anerkennung vergutungs-
fahig.

Der Mehraufwand ist vor Beginn von Fertigung / Montage schriftlich bei der Fachbauleitung an-
zumelden. Die Anerkennung erfolgt schriftlich durch den Auftraggeber.

Alle Anlagen und Gerate sind zur Wand, Decke, Boden und untereinander dauerhaft elastisch
auszufugen.

Gegebenenfalls ist durch Blenden ein hygienisch einwandfreier Abschluss zu benachbarten Bau-
teilen, Wanden, Decken und Bdden herzustellen.

Die Aufstellung bzw. Installation von Medizingeraten erfolgt nur unter der Absprache mit dem
Anwender und der medizintechnischen Abteilung. Die Entsorgung und die Entsorgungskosten
von elektrischen und elektronischen Geraten tGibernimmt laut Elektrogesetz der Lieferant.

Auskunfts- und Mitwirkungspflichten

Bei missverstandlichen Ausflihrungszeichnungen ist umgehend die Fachbauleitung zu benach-
richtigen. Bei technischen Koordinationsgesprachen, auch teil- und abschnittsweise, z.B. fir die
Klarung von Anschliissen oder baulichen Strahlenschutz, hat der Auftragnehmer auf Anforderung
einen mit der Anlage in allen Teilen technisch und betrieblich vertrauten, sachkundigen Mitarbei-
ter kostenlos beizustellen.

Schutz von Leistungen

Vorhandene Bauteile (Wande, Decken und dergleichen) dirfen nicht beschadigt werden. Erfor-
derliche Ldcher sind durch erschitterungsfreies Bohren herzustellen und mussen spéater durch
den eingebauten und befestigten Gegenstand vollstdndig verdeckt werden. Flachenfertige Ober-
flachen, Sichtbeton, Sichtmauerwerk oder dergleichen, diirfen nicht mit Olkreide oder &hnlichem
beschriftet werden. Die Kosten fir die Beseitigung von Kennzeichnungen oder Fehlbohrungen
tragt der Auftragnehmer.

Es obliegt dem Auftragnehmer, Gewerke Dritter bei allen auszufihrenden Arbeiten gegen Be-
schadigung und Verschmutzung zu schitzen. Entstandene Verschmutzungen sind umgehend,
spatestens jedoch werktaglich oder nach Abschluss der Arbeiten fachgerecht zu reinigen. Samt-
liche Arbeitsbereiche, Zuwegungen und Einbringwege sind fachgerecht zu schitzen, dies bein-
haltet ggf. auch das Auslegen von Wegen und Montageplatzen mit Platten.

Entstehen bei Transport oder Montage von Lieferleistungen Schaden am Bauwerk, an anderen
Gewerken oder Personen, so ist der Auftragnehmer schadensersatzpflichtig. Der Auftraggeber
ist berechtigt bis zur endglltigen Klarung und Regelung der Schadensersatzanspriche einen
entsprechenden Zahlungseinbehalt vorzunehmen.

Angebotserstellung
Angebotspreis

Abgefragte Optionen haben eine Preisbindung von 24 Monaten und flieRen nicht in die Angebots-
wertung mit ein.

Die Instandhaltungskonditionen sind fiir den abgefragten Zeitraum verbindlich anzugeben. Eine
Preisanpassung hierlber hinaus ist bei Abschluss eines Wartungsvertrages ausgeschlossen. Die
Kosten fir einen Vollwartungsvertrag tber 10 Jahre fliel3t in die Gesamtbewertung ein. Es werden
unterschiedliche Servicelevels abgefragt. Welcher Servicelevel beauftragt wird behalt sich der
jeweilige Auftraggeber vor.
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5.2.

5.3.

Soweit Refubished Gerate angeboten werden kdnnen, sind diese Uber ein zweites Hauptangebot
explizit zugelassen und gewiinscht soweit diese in vollem Umfang die Anforderungen des Leis-
tungsverzeichnisses erfiillen. Ob ein Auftraggeber auf dieses Angebot zurlickgreift, obliegt dem
jeweiligen Auftraggeber.

Produktunterlagen

Dem Angebot sind Material- und Werkstoffbeschreibungen der angebotenen Produkte beizufii-
gen, aus denen zweifelsfrei Einzelheiten der angebotenen Produkte / Serien ersichtlich sind. Fir
jedes angebotene Gerat sind zur Information elektronische Prospekte mit eindeutiger Zuordnung
zu den im Leistungsverzeichnis aufgefiihrten Positionen beizuftgen.

Dem Angebot sind folgende Unterlagen beizufiigen:
e  Prifzeugnisse
e  Zulassungen
e Konformitatsbescheinigungen
e  Prinzipskizzen / Technische Zeichnungen (CAD als 2D/3D dwg und oder ifc)
e  Technische Angeben zu Strom, Gas, Wasser, Luftung, Statik usw.

Auf Anforderung oder nach Leistungsbeschreibung sind weitere Unterlagen vorzulegen bzw. ent-
sprechende Angaben zu machen.

Alle Produktoberflachen missen generell bestéandig sein gegen die im Krankenhausbereich ubli-
chen Reinigungsmittel, Waschlaugen und Desinfektionsmittel (insbesondere bestandig gegen In-
cidin plus, Incidin perfect und Incidin active). Alle Mittel missen nach der neuesten Liste der
Deutschen Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie (RKI-Richtlinie) zugelassen sein. Es sind
ggf. die aktuellsten Klinik-Standards einzuhalten.

Lieferbedingungen
Die Lieferung erfolgt ,frei Verwendungsstelle” und schlief3t alle Nebenkosten ein.

Verpackung, Lieferung, Aufstellung, Montage und Inbetriebnahme erfolgen durch den Bieter und
sind im Gesamtpreis enthalten. Das Verpackungsmaterial ist vom Bieter abzutransportieren.
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