#7173-609284: mobiles Ultraschallgerat 23.04.2026

UVGO Offentliche Ausschreibung

Bekanntmachung UVgO: mobiles Ultraschallgerat

Vergabenummer
Bezeichnung
Art der Vergabe

Vergabe- und
Vertragsordnung

Art des Auftrags

Auftraggeber

#7173-609284

mobiles Ultraschallgerat
Offentliche Ausschreibung
Uvgo

Lieferleistung

Adresse der zur Angebotsabgabe auffordernden Stelle

Bezeichnung
Postanschrift
Ort

Telefon

Fax

E-Mail

URL

Universitatsmedizin Greifswald K6R
Fleischmannstral3e 8

17489 Greifswald

+49 3834860

+49 3834865202
nicola.huettmann@med.uni-greifswald.de
https://www.medizin.uni-greifswald.de

Adresse der den Zuschlag erteilenden Stelle
Siehe "zur Angebotsabgabe auffordernden Stelle"

Stelle, die die Vergabeunterlagen abgibt oder bei der sie eingesehen werden kénnen

Siehe "zur Angebotsabgabe auffordernden Stelle"

Auftragsgegenstand

Leistungsbeschreibung

Art der Leistung
Umfang der Leistung

Erfallungsorte

Haupterfiillungsort
Bezeichnung
Postanschrift

Ort

Ausfihrungsfristen
Bestimmungen uber die

Lieferleistung

Gegenstand der Beschaffung Gegenstand der Vergabe ist die Beschaffung eines
volldigitalen Premium-High-End-Ultraschallsystems fir die Ultraschalldiagnostik
in der Inneren Medizin - Gastroenterologie und angrenzenden Fachbereichen.
Der klinische Schwerpunkt liegt auf der multiparametrischen Organdiagnostik
(insbesondere Leber und Pankreas), was héchste Anforderungen an

die Bildqualitat, die Kontrastmittelsonographie (CEUS) sowie innovative
Quantifizierungsverfahren wie Viskositdtsmessung und Elastographie stellt.

Universitatsmedizin Greifswald K6R
FleischmannstralRe 8
17489 Greifswald

Sofort nach Zuschlag.

Ausfiihrungsfrist
Fristen
Bezeichnung Datum, ggf. Uhrzeit
Frist zur Einreichung von Aufklarungsfragen (u.a.) 15.05.2026

Angebotsfrist

18.05.2026 12:00 Uhr

Zuschlags-/Bindefrist

12.06.2026
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Wertung

Wertungsmethode der Vergabe

Wertungsmethode Wirtschaftlich guinstigstes Angebot gemafr der im Anschreiben oder den
Vergabeunterlagen angegebenen Kriterien.

Lose

Etwaige Vorbehalte wegen Teilung in Lose, Umfang der Lose und mdégliche Vergabe der
Lose an verschiedene Bieter

Die Vergabe ist nicht in Lose aufgeteilt.

Nachweise / Bedingungen

Vom Unternehmen einzureichende Unterlagen
Mit dem Angebot vorzulegende Unterlagen

Bedingung an die Auftragsausfuhrung
* Anforderungen des Medizinproduktedurchfiihrungsgesetzes und der européischen

Medizinprodukteverordnung (EU) 2017/745 (Medical Device Regulation, MDR) (mittels
Dritterklarung vorzulegen): Die angebotenen Produkte missen den aktuellen Anforderungen des
Medizinproduktedurchfiihrungsgesetzes sowie der europaischen Medizinprodukteverordnung (EU)
2017/745 (Medical Device Regulation, MDR) entsprechen. Bitte fligen Sie sowohl das Zertifikat
"Declaration of Conformity (DoC)" als auch das Zertifikat der Benannten Stelle bei (ausgenommen Klasse
1). Alternativ kann das Dokument "Confirmation Letter" eingereicht werden.

* Bedienungsanleitung (digital)
» Bietereigenerklarung (mittels Eigenerklarung vorzulegen)

* CE-Konformitats-Erklarung (mittels Dritterklarung vorzulegen): fir alle relevanten angebotenen
Komponenten

* Fragebogen zur Leistungsbewertung (mittels Eigenerklarung vorzulegen)

» glltige MTK-Bestatigung (mittels Eigenerklarung vorzulegen): Sofern das angebotene System der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) unterliegt und in Anlage 2 der MPBetreibV
gelistet ist, hat der Auftragnehmer sicherzustellen, dass fir alle betroffenen Medizinprodukte eine MTK
entsprechend den gesetzlichen Vorgaben durchgefiihrt wurde. Als Nachweis ist der Lieferung eine giiltige
MTK-Bestatigung beizuftigen, welche die ordnungsgemafe Durchfiihrung der Prifung nachweist.

Die MTK-Bestatigung muss folgende Angaben enthalten:
-Geratebezeichnung und Seriennummer
-Datum der MTK
-Priufergebnisse und Feststellung der Funktionsfahigkeit
-Name und Qualifikation des Priifers
-Unterschrift der priifenden Person
-Ggf. Stempel der Prifstelle

e gultige STK-Bestatigung (mittels Eigenerklarung vorzulegen): Sofern das angebotene System der
Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) unterliegt und in Anlage 1 der MPBetreibV
gelistet ist, hat der Auftragnehmer sicherzustellen, dass fur alle betroffenen Medizinprodukte eine STK
entsprechend den gesetzlichen Vorgaben durchgefiihrt wurde. Als Nachweis ist der Lieferung eine gultige
STK-Bestatigung beizufligen. Diese Bestéatigung muss dokumentieren, dass die sicherheitstechnische
Kontrolle ordnungsgemalf, fachgerecht und fristgerecht gemaf den jeweils geltenden Vorschriften
(insbesondere DIN EN 62353 / VDE 0751-1) durchgefiihrt wurde.

Die STK-Bestatigung muss folgende Angaben enthalten:
-Bezeichnung und Seriennummer des Geréats
-Datum der STK
-Prufergebnis inkl. Bewertung der Betriebssicherheit
-Name und Qualifikation der priifenden Person
-Unterschrift und ggf. Stempel der Prifstelle

» Herstellerangaben zur Aufbereitung (mittels Eigenerklérung vorzulegen): Herstellerangaben zur
Aufbereitung als Voraussetzung fir Anschaffung eines Medizinproduktes

» Konformitat EU-Richtlinien und Verordnungen. (mittels Eigenerklarung vorzulegen): Der Hersteller
gewahrleistet die Einhaltung samtlicher aktuell giiltiger gesetzlicher und regulatorischer Vorgaben gemaf
den einschlagigen EU-Richtlinien und Verordnungen. Die Konformitéat der angebotenen Systeme wird
durch die Vorlage entsprechender Nachweise und Zertifikate belegt.
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Leistungsverzeichnis (mittels Eigenerklarung vorzulegen)

Prufleistungen (mittels Eigenerklarung vorzulegen): Der Anbieter hat dem Angebot eine Anlage
beizufligen, ob und welche Prifleistungen im Rahmen der Lieferung, Inbetriebnahme oder Abnahme der
Labortechnik vorgesehen sind oder erforderlich werden. Hierbei sind insbesondere folgende Angaben zu
machen:

Art der Prufleistungen: z.B. Werksprufung, Funktionsprifung, Kalibrierung, Qualifizierung (1Q/0OQ/PQ)
oder sonstige technische Abnahmen.

Umfang der Prifleistungen: Detaillierte Beschreibung der durchzufiihrenden Prifungen, inklusive
verwendeter Prufmittel, Normgrundlagen und ggf. mitzuliefernder Priifprotokolle.

Fristen und Zeitrahmen: Konkrete Angaben zu den Zeitpunkten, innerhalb derer die Prifleistungen zu
erbringen sind (z.B. vor Ort nach Lieferung, innerhalb von X Werktagen nach Installation).

Verantwortlichkeiten: Angabe, ob die Prufleistungen vom Anbieter selbst, von einem Subunternehmer
oder vom Auftraggeber zu erbringen sind.

Strahlenschutz - Zeitplan (mittels Eigenerklarung vorzulegen): Bei Geraten, flr die das
Strahlenschutzgesetz gilt, muss der Auftragnehmer bei Angebotsabgabe einen Entwurf fir einen Zeitplan,
insbesondere fiir die Ubergabe, ggfs. fir die Abnahme vor Ort, fiir die Festlegung der Bezugswerte

fur die Konstanzprufung (88 115, 116 StrSchV), Sachverstandigenpriifung, die Einweisungen in die
sachgerechte Handhabung (8 98 StrISchV - medizinisches Personal; § 147 StrISchV - technisches
Personal), einreichen. Hierfur kénnen Plandaten verwendet werden. Nach Zuschlag ist der finale Zeitplan
unaufgefordert einzureichen.

Verbrauchsmaterialien & Zubehor (mittels Eigenerklarung vorzulegen): Eventuell anfallende
Verbrauchsmaterialien sowie erforderliches und optionales Zubehor sind dem Angebot in einer
gesonderten Anlage rein informativ beizufigen. Die Anlage muss mindestens enthalten. Die Anlage muss
mindestens enthalten:

- genaue Bezeichnung des Artikels

- Artikel- bzw. Bestellnummer

- Einheit (z. B. Stiick, Packung)

- unverbindlicher Richtpreis (sofern verfiigbar)

- voraussichtliche Lieferzeit

Die Angaben dienen ausschlieBlich der Information und sind nicht Bestandteil der Angebotswertung.
Verpflichtungserklarung zum Abschluss eines AV-Vertrages (mittels Eigenerklarung vorzulegen)

Verpflichtungserklarung zum Abschluss eines EVB-IT-Vertrages (mittels Eigenerklarung vorzulegen)

Personliche Lage der Wirtschaftsteilnehmer

Beféhigung und Erlaubnis zur Berufsausiibung (UVgO) (mittels Eigenerklarung vorzulegen): Beféhigung
und Erlaubnis zur Berufsaustubung § 33 UVgO:

- Eintragung in die Berufsgenossenschaft (Nennung Bezeichnung und Mitgliedsnummer) oder Eintragung
in das Handelsregister (Nennung Nummer und Amtsgericht) oder Eintragung in die Handwerksrolle oder
Eintragung in einem sonstigen Berufsregister

-Eigenerklarung Praqualifizierung (falls vorhanden)

Wirtschaftliche und finanzielle Leistungsfahigkeit

Eigenerklarung zur Betriebs-/Berufshaftpflichtversicherung (UVgO) (mittels Eigenerklarung
vorzulegen): Wirtschaftliche und finanzielle Leistungsfahigkeit § 33 UVgO: - Eigenerklarung zur
Betriebs-/Berufshaftpflichtversicherung mit den Deckungssummen von 5,0 Mio. EUR fiir Sach-
und Personenschéaden, sowie eine Deckungssumme von 100.000 EUR fiir Vermégensschaden
je Versicherungsjahr und je Schadensfall bei doppelter Maximierung. Fir den Fall, dass der
Bieter/Bewerber nicht tiber eine Betriebs-/Berufshaftpflichtversicherung mit den geforderten
Mindestdeckungssummen verfligt, verpflichtet er sich, im Auftragsfall eine Betriebs-/
Berufshaftpflichtversicherung mit den zuvor geforderten Deckungssummen fir Personen- und
Sachschaden sowie fiir Vermdgensschaden je Versicherungsjahr und je Schadensfall bei jeweils
doppelter Maximierung abzuschlieBen bzw. die Deckungssummen der bestehenden Versicherung
entsprechend zu erhdhen.

Technische und berufliche Leistungsfahigkeit

Eigenerklarung Unterauftrage (UVgO) (mittels Eigenerklérung vorzulegen): Technische und berufliche
Leistungsfahigkeit § 33 UVgO:

- Eigenerklarung Unterauftrége

- Eigenerklarung Eignungsleihe

- Eigenerklarung Bietergemeinschaften

Auflagen zur persénlichen Lage
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Angaben und Formalitaten,
die erforderlich sind, um die
Befahigung und Erlaubnis
zur Berufsausiibung zu
Uberprifen

Beféahigung und Erlaubnis zur Berufsausiibung § 33 UVgO:

- Eintragung in die Berufsgenossenschaft (Nennung Bezeichnung und
Mitgliedsnummer) oder Eintragung in das Handelsregister (Nennung Nummer
und Amtsgericht) oder Eintragung in die Handwerksrolle oder Eintragung in einem
sonstigen Berufsregister

- Eigenerklarung KMU

- Eigenerklarung Praqualifizierung (falls vorhanden)

- Eigenerklarung tber das Vorliegen von Ausschlussgriinden

Wirtschaftliche und finanzielle Leistungsféahigkeit

Angaben und Formalitaten,
die erforderlich sind,

um die Einhaltung der
Auflagen zur wirtschaftlichen
und finanziellen
Leistungsfahigkeit zu
Uberprifen

Wirtschaftliche und finanzielle Leistungsféhigkeit § 33 UVgO:

- Eigenerklarung zur Betriebs-/Berufshaftpflichtversicherung mit den
Deckungssummen von 5,0 Mio. EUR fir Sach- und Personenschaden, sowie eine
Deckungssumme von 100.000 EUR fiir Vermdgensschaden je Versicherungsjahr
und je Schadensfall bei doppelter Maximierung.

Fir den Fall, dass der Bieter/Bewerber nicht Giber eine Betriebs-/
Berufshaftpflichtversicherung mit den geforderten Mindestdeckungssummen
verfiigt, verpflichtet er sich, im Auftragsfall eine Betriebs-/
Berufshaftpflichtversicherung mit den zuvor geforderten Deckungssummen fir
Personen- und

Sachschaden sowie fiir Vermdgensschaden je Versicherungsjahr und je
Schadensfall bei jeweils

doppelter Maximierung abzuschlieBen bzw. die Deckungssummen der
bestehenden Versicherung

entsprechend zu erhdhen.

Technische und berufliche Leistungsfahigkeit

Angaben und Formalitaten,
die erforderlich sind,

um die Einhaltung der
Auflagen zur technischen
Leistungsfahigkeit zu
Uberprifen

Sonstige Bedingungen

Sonstige Bedingungen

Vergabeunterlagen

Technische und berufliche Leistungsfahigkeit § 33 UVgO:
- Eigenerklarung Unterauftréage

- Eigenerklarung Eignungsleihe

- Eigenerklarung Bietergemeinschaften

-Vereinbarung mit Lieferanten nach 8§ 6 LkSG

Bereitstellung der Vergabeunterlagen

Postalischer Versand
Elektronisch

URL zu den
Auftragsunterlagen

Zusétzliche Angaben uber
die MalRnahmen zum Schutz
der Vertraulichkeit und der
Zugriffsmdoglichkeit auf die
Vergabeunterlagen

Angebote

Nein
Ja, mittels Vergabemarktplatz "DTVP"
https://satellite.dtvp.de/Satellite/notice/CXSO0YH5YTP64XFW6/documents

Bedingungen fir die Offnung der Angebote

Beginn der Angebotsoéffnung

Angebotsabgabe

Art der akzeptierten
Angebote

URL zur Abgabe
elektronischer Angebote

18.05.2026 12:00 Uhr

Elektronisch in Textform

https://satellite.dtvp.de/Satellite/notice/CXSOYH5YTP64XFW6
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Zugriff auf Preisdokumente
bis zur manuellen
Freigabe wéahrend der
Angebotsprifung/-wertung
sperren (Zwei-Umschlags-
Verfahren)

Eingabemdglichkeiten

zu Angebotspreisen fur
Unternehmen innerhalb des
Bietertools sperren

Nebenangebote
Nebenangebote

Verfahren/Sonstiges

Sonstige Informationen

Sonstige Informationen fiir
Bieter/Bewerber

Bekanntmachungs-1D

Nein

Nein

werden nicht zugelassen.

Zusatzlich zu den Preisangaben im Vergabemanagementsystem sind den
abzugebenden Unterlagen alle Datenblatter der im Umfang des Angebots
enthaltenen Artikel und Leistungen beizufugen.

Bitte beachten Sie die beigefligte Anlage "Fragebogen zur Leistungsbewertung".
Alle geforderten Informationen missen vollstandig im Dokument angegeben
werden.

Bei Ruckfragen bitten wir Sie, die Vergabestelle vor Ablauf der Abgabefrist zu
kontaktieren. Verwenden Sie hierflr ausschlieZlich die Kommunikationsfunktion des
Vergabeportals.

Zusatzlich zu den Preisangaben im Vergabemanagementsystem ist den
abzugebenden Unterlagen ein dezidiertes Angebot beizufugen.

Die Bewertung der Bieterangaben erfolgt nach der Bestangebots-
Quotientenmethode, wobei der Preis mit 30% und die Leistungspunktzahl (Qualitat)
mit 70% gewichtet werden (vgl. Excel Dokument "Wertungsmatrix").

Im Dokument "Fragebogen zur Leistungsbewertung_final" werden die
Mindestanforderungen definiert und die Qualitat der Leistung entsprechend der
Anspriiche des Forschungszweckes mit Punkten vergeben.

CXSOYHS5YTP64XFW6
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