KRITERIENKATALOG 27.07.2026

Ausschreibung

Verfahren: 2026000151 - Beatmungs- und Anasthesiesystemen fir die Krankenhaus Eichhof

gGmbH

EIGNUNGSKRITERIEN

12

13

14

Los 1 -"Intensivbeatmung "
Wichtiger Hinweis

Bitte beachten Sie: Wenn Sie ein als KO Kriterium bezeichnetes Kriterium mit Nein beantworten oder keine Angabe dazu tatigen, fiihrt
dies zum zwingenden Ausschluss vom Verfahren!

§ 123 Abs. 1 GWB [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich/wir versichere(n), dass KEINE Person ( fir die Leitung des Unternehmens Verantwortlicher/ fiir die Uberwachung der
Geschéftsfuhrung oder die sonstige Ausubung von Kontrollbefugnissen in leitender Stellung) meines / unseres Unternehmens,
rechtskréftig verurteilt oder gegen das Unternehmen eine Geldbuf3e nach § 30 des Gesetzes Uiber Ordnungswidrigkeiten rechtskréftig
festgesetzt worden ist wegen einer Straftat nach:

1

§'129 des Strafgesetzbuchs (Bildung krimineller Vereinigungen), § 129a des Strafgesetzbuchs (Bildung terroristischer Vereinigungen)
oder § 129b des Strafgesetzbuchs (Kriminelle und terroristische Vereinigungen im Ausland),

2.

§ 89c des Strafgesetzbuchs (Terrorismusfinanzierung) oder wegen der Teilnahme an einer solchen Tat oder wegen der Bereitstellung
oder Sammlung finanzieller Mittel in Kenntnis dessen, dass diese finanziellen Mittel ganz oder teilweise dazu verwendet werden oder
verwendet werden sollen, eine Tat nach 8 89a Absatz 2 Nummer 2 des Strafgesetzbuchs zu begehen,

3

§'261 des Strafgesetzbuchs (Geldwéasche; Verschleierung unrechtmafig erlangter Vermégenswerte),
4

§'263 des Strafgesetzbuchs (Betrug), soweit sich die Straftat gegen den Haushalt der Européischen Union oder gegen Haushalte
richtet, die von der Europaischen Union oder in ihnrem Auftrag verwaltet werden,

5.
§ 264 des Strafgesetzbuchs (Subventionsbetrug), soweit sich die Straftat gegen den Haushalt der Europaischen Union oder gegen
Haushalte richtet, die von der Europaischen Union oder in ihrem Auftrag verwaltet werden,

6.

§ 299 des Strafgesetzbuchs (Bestechlichkeit und Bestechung im geschéftlichen Verkehr),
7.

§ 108e des Strafgesetzbuchs (Bestechlichkeit und Bestechung von Mandatstragern),

8.
den 88 333 und 334 des Strafgesetzbuchs (Vorteilsgewahrung und Bestechung), jeweils auch in Verbindung mit § 335a des
Strafgesetzbuchs (Ausléndische und internationale Bedienstete),

9.
Artikel 2 § 2 des Gesetzes zur Bekampfung internationaler Bestechung (Bestechung ausléndischer Abgeordneter im Zusammenhang
mit internationalem Geschéftsverkehr) oder

den 88 232 und 233 des Strafgesetzbuchs (Menschenhandel) oder § 233a des Strafgesetzbuchs (Férderung des Menschenhandels).

[ 1 Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Verpflichtung zur Zahlung von Steuern und Abgaben [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich erklare, dass ich meine/wir unserer Verpflichtung zur Zahlung von Steuern und Abgaben sowie der Beitrage zur gesetzlichen
Sozialversicherung (Kranken-, Renten- und Arbeitslosenversicherung) einschlie3lich der Unfallversicherung ordnungsgeman
nachgekommen sind.

[ ] Keine Auswabhl getroffen
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Bestéatigung [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich bestéatige / Wir bestatigen, dass meinem / unserem Angebot nur die eigenen Preisermittlungen zugrunde liegen und dass mit
anderen Bewerbern Vereinbarungen weder tber die Preisbildung noch tGber die Gewahr von Vorteilen an Mitbewerber getroffen sind
und auch nicht nach Abgabe des Angebotes getroffen werden.

[ ] Keine Auswabhl getroffen
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar
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15

1.6

1.7

1.8

1.9

Erklarung des Bieters [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich bin mir / wir sind uns bewusst, dass eine wissentliche falsche Angabe der hier geleisteten Erklarungen meinen / unseren
Ausschluss von weiteren Auftragserteilungen zur Folge hat.

[ ] Keine Auswahl getroffen
] Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Referenzen [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich/Wir fuge(n) zur Prufung der technischen und fachlichen Leistungsfahigkeit eine Referenzliste iber mind. 3 Referenzen erbrachten
VERGLEICHBAREN (Leistungen unter Angabe von Leistungswert und Leistungszeit bei. VERGLEICHBAR sind Referenzen nur dann,
wenn sie einen vergleichbaren Auftragsgegenstand (Projekte im Krankenhausumfeld (Intensiv/OP/Anasthesie/B eatmungstechnik))
und einen vergleichbaren Auftragswert haben!

In der Referenzliste sind auch Anschrift der Referenzeinrichtung und Ansprechpartner mit Kontaktdaten benannt.

Die Referenzliste haben wir als Anlage zu unserem Angebot auf die Plattform hochgeladen.

[ ] Keine Auswahl getroffen
] Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

QM System [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich/wir erklaren, dass mein/unser Unternehmen Uber ein Qualititsmanagementsystem verflgt.

Nachweis daruber kann gefuihrt werden, durch die Vorlage einer Zertifizierung nach DIN EN ISO 9001:2015 oder DIN EN ISO 13485
oder vergleichbar oder durch Vorlage aussagekréftiger Unterlagen, die das QM System detailliert beschreiben.

Zertifikate oder aussagefahige Unterlagen zur Beschreibung des QM Systems haben wir zu unserem Angebot hochgeladen.

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Russland-Sanktionen [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich/ wir versichere(n), dass wir nicht zu den in Artikel 5 k) Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 833/2014 in der Fassung des Art. 1 Ziff.
23 der Verordnung (EU) 2022/576 des Rates vom 8. April 2022 uber restriktive MaBnahmen angesichts der Handlungen Russlands,
die die Lage in der Ukraine destabilisieren,

genannten Personen oder Unternehmen gehoren, die einen Bezug zu Russland im Sinne der Vorschrift aufweisen,

a) durch die russische Staatsangehdrigkeit des Bewerbers/Bieters oder die Niederlassung des Bewerbers/Bieters in Russland,

b) durch die Beteiligung einer natiirlichen Person oder eines Unternehmens, auf die eines der Kriterien nach Buchstabe a zutrifft, am
Bewerber/Bieter tiber das Haltenvon Anteilen im Umfang von mehr als 50%,

c) durch das Handeln der Bewerber/Bieter im Namen oder auf Anweisung von Personen oder Unternehmen, auf die die Kriterien der
Buchstaben a und/oder bzutrifft.

Weiterhin bestatige(n) ich/ wir, dass die am Auftrag als Unterauftragnehmer, Lieferanten oder Unternehmen, deren Kapazitéten im
Zusammenhang mit der Erbringung des Eignungsnachweises in Anspruchgenommen werden, beteiligten Unternehmen, auf die mehr
als 10 % des Auftragswerts entféllt,ebenfalls nicht zu dem in der Vorschrift genannten Personenkreis mit einem Bezug zu Russland im
Sinne der Vorschrift gehoren.

Ich / wir bestatige(n) und stelle(n) sicher, dass auch wahrend der Vertragslaufzeit keine als Unterauftragnehmer, Lieferanten oder

Unternehmen, deren Kapazitaten im Zusammenhang mit der Erbringung des Eignungsnachweises in Anspruch genommen werden,
beteiligten Unternehmen eingesetzt werden, auf die mehr als 10 % des Auftragswerts entfallt.

[ ] Keine Angabe
] Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

LkSG [Mussangabe]

Ausschlusskriterium
Ich/wir versichere(n), dass KEINE Person (fiir die Leitung des Unternenmens Verantwortlicher/ fiir die Uberwachung der
Geschéaftsfuhrung oder die sonstige Ausubung von Kontrollbefugnissen in leitender Stellung) meines / unseres Unternehmens,
rechtskréftig verurteilt oder gegen das Unternehmen eine GeldbuRe nach § 30 des Gesetzes uber Ordnungswidrigkeiten rechtskréftig
festgesetzt worden ist wegen einer Ordnungswidrigkeit nach § 24 LkSG:
1. rechtskraftig festgestellter Verstol3 mit einer Geldbuf3e von wenigstens einhundertfiinfundsiebzigt ausend Euro
oder

2.in den Fallen des § 24 Absatz 2 Satz 2 in Verbindung mit § 24 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 ein rechtskraftig festgestellter Verstol3 mit
einer Geldbuf3e von wenigstens eine Million funfhunderttausend Euro,

oder
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1.10

111

1.12

1.13

1.14

1.15

in den Fallen des § 24 Absatz 2 Satz 2 in Verbindung mit § 24 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 ein rechtskréftig festgestellter Verstol3 mit
einer GeldbuRRe von wenigstens zwei Millionen Euro und

oder

in den Fallen des § 24 Absatz 3 ein rechtskréftig festgestellter Versto3 mit einer Geldbuf3e von wenigstens 0,35 Prozent des
durchschnittlichen Jahresumsatzes

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar
NUR ZU INFORMATION KMU [Mussangabe]

Ich/wir sind ein KMU und beschéftigen weniger als 250 Personen und erzielen entweder einen Jahresumsatz von maximal 50 Mio.
Euro oder haben eine Jahresbilanzsumme von hdchstens 43 Mio. Euro

[ ] Keine Angabe (0)

[ ]Ja(0)
[ ] Nein (0)

Nur eine Antwort wahlbar

CE-Kennzeichnung [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

CE-Kennzeichnung der angebotenen Systeme gemafd MDR (EU 2017/745)

[ ] Keine Angabe
Ja

[ :
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

EU-Konformitatserklarung [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

EU-Konformitétserklarung (Declaration of Conformity) des Herstellers

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Aktuelle Serienprodukte [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Nachweis, dass es sich um aktuelle Serienprodukte handelt (keine abgekiindigten Produktlinien)

[ 1 Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

DIN-, EN- und IEC-Normen [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Nachweis der Einhaltung einschlagiger DIN-, EN- und IEC-Normen (z. B. elektrische Sicherheit, Medizingeratenormen)

[ ] Keine Angabe
] Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Benutzeroberflache [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Nachweis der deutschsprachigen Benutzeroberflache (Produktdokumentation / Herstellererklérung)

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar
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1.16

1.17

1.18

1.19

1.20

121

1.22

Schnittstellen [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Beschreibung und Nachweis der verfigbaren Netzwerkschnittstellen (LAN/WLAN) und standardisierter Kommunikationsschnittstel len
(z. B. proprietéar und/oder offene Standards)

[ ] Keine Angabe
] Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Nachweis der Unterstutzung von IEEE 11073 SDC

Ausschlusskriterium

Nachweis der Unterstlitzung von IEEE 11073 SDC (sofern verfligbar)

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

KIS/PDMS-Strukturen [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Beschreibung der Integrationsfahigkeit in KIS/PDMS-Strukturen (technische Dokumentation)

[ 1 Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar
Datenexportmdglichkeiten [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Beschreibung der Datenexportmdglichkeiten (strukturierte Daten, Schnittstellenbeschreibun g);

[ ] Keine Angabe
] Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wéhlbar
Serviceorganisation [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Darstellung der Serviceorganisation (Standorte, Struktur, Erreichbarkeit). Nachweis der Serviceverfigbarkeit und Reaktionszeiten
(Service-Level-Beschreibu ng)

[ 1 Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein
Nur eine Antwort wahlbar
Ersatzteilversorgung [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Angaben zur Ersatzteilversorgung und Verfligbarkeit GUber den Lebenszyklus

[ ] Keine Angabe
] Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Software-/Sicherheitsupda te-Strategie [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Beschreibung der Software-/Sicherheitsupda te-Strategie des Herstellers.

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar
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2.2

2.3

2.4

2.5

Los 2 -"Anésthesie "
Wichtiger Hinweis

Bitte beachten Sie: Wenn Sie ein als KO Kriterium bezeichnetes Kriterium mit Nein beantworten oder keine Angabe dazu tatigen, fiihrt
dies zum zwingenden Ausschluss vom Verfahren!

§ 123 Abs. 1 GWB [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich/wir versichere(n), dass KEINE Person ( fur die Leitung des Unternehmens Verantwortlicher/ fir die Uberwachung der
Geschaftsfihrung oder die sonstige Austibung von Kontrollbefugnissen in leitender Stellung) meines / unseres Unternehmens,
rechtskréftig verurteilt oder gegen das Unternehmen eine Geldbuf3e nach § 30 des Gesetzes lber Ordnungswidrigkeiten rechtskréaftig
festgesetzt worden ist wegen einer Straftat nach:

1

§ 129 des Strafgesetzbuchs (Bildung krimineller Vereinigungen), § 129a des Strafgesetzbuchs (Bildung terroristischer Vereinigungen)
oder 8 129b des Strafgesetzbuchs (Kriminelle und terroristische Vereinigungen im Ausland),
2

§ 89c des Strafgesetzbuchs (Terrorismusfinanzierung) oder wegen der Teilnahme an einer solchen Tat oder wegen der Bereitstellung
oder Sammlung finanzieller Mittel in Kenntnis dessen, dass diese finanziellen Mittel ganz oder teilweise dazu verwendet werden oder
verwendet werden sollen, eine Tat nach § 89a Absatz 2 Nummer 2 des Strafgesetzbuchs zu begehen,

3.
§ 261 des Strafgesetzbuchs (Geldwéasche; Verschleierung unrechtmégig erlangter Vermégenswerte),
4

§ 263 des Strafgesetzbuchs (Betrug), soweit sich die Straftat gegen den Haushalt der Européischen Union oder gegen Haushalte
richtet, die von der Européischen Union oder in ihnrem Auftrag verwaltet werden,
5

§ 264 des Strafgesetzbuchs (Subventionsbetrug), soweit sich die Straftat gegen den Haushalt der Européischen Union oder gegen
Haushalte richtet, die von der Européischen Union oder in ihrem Auftrag verwaltet werden,

§ 299 des Strafgesetzbuchs (Bestechlichkeit und Bestechung im geschéftlichen Verkehr),
§ 108e des Strafgesetzbuchs (Bestechlichkeit und Bestechung von Mandatstragern),

den 88 333 und 334 des Strafgesetzbuchs (Vorteilsgewahrung und Bestechung), jeweils auch in Verbindung mit 8 335a des
Strafgesetzbuchs (Auslandische und internationale Bedienstete),
9

Artikel 2 § 2 des Gesetzes zur Bekédmpfung internationaler Bestechung (Bestechung ausléndischer Abgeordneter im Zusammenhang
mit internationalem Geschaftsverkehr) oder

10.

den 88 232 und 233 des Strafgesetzbuchs (Menschenhandel) oder § 233a des Strafgesetzbuchs (Férderung des Menschenhandels).

[ 1 Keine Angabe
] Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Verpflichtung zur Zahlung von Steuern und Abgaben [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich erklare, dass ich meine/wir unserer Verpflichtung zur Zahlung von Steuern und Abgaben sowie der Beitrage zur gesetzlichen
Sozialversicherung (Kranken-, Renten- und Arbeitslosenversicherung) einschlief3lich der Unfallversicherung ordnungsgeman
nachgekommen sind.

[ ] Keine Auswabhl getroffen
] Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Bestatigung [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich bestatige / Wir bestatigen, dass meinem / unserem Angebot nur die eigenen Preisermittlungen zugrunde liegen und dass mit
anderen Bewerbern Vereinbarungen weder tber die Preisbildung noch tber die Gewahr von Vorteilen an Mitbewerber getroffen sind
und auch nicht nach Abgabe des Angebotes getroffen werden.

[ 1 Keine Auswabhl getroffen
] Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Erklarung des Bieters [Mussangabe]
Ausschlusskriterium

Ich bin mir / wir sind uns bewusst, dass eine wissentliche falsche Angabe der hier geleisteten Erklarungen meinen / unseren
Ausschluss von weiteren Auftragserteilungen zur Folge hat.

[ ] Keine Auswahl getroffen
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar
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2.6

2.7

2.8

2.9

Referenzen [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich/Wir fuge(n) zur Prifung der technischen und fachlichen Leistungsfahigkeit eine Referenzliste Gber mind. 3 Referenzen erbrachten
VERGLEICHBAREN Leistungen unter Angabe von Leistungswert und Leistungszeit bei. VERGLEICHBAR sind Referenzen nur dann,
wenn sie einen vergleichbaren Auftragsgegenstand und einen vergleichbaren Auftragswert haben!

In der Referenzliste sind auch Anschrift der Referenzeinrichtung und Ansprechpartner mit Kontaktdaten benannt.

Die Referenzliste haben wir als Anlage zu unserem Angebot auf die Plattform hochgeladen.

[ ] Keine Auswahl getroffen
] Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

QM System [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich/wir erklaren, dass mein/unser Unternehmen Uber ein Qualititsmanagementsystem verflgt.

Nachweis daruiber kann gefuhrt werden, durch die Vorlage einer Zertifizierung nach DIN EN ISO 9001:2015 oder vergleichbar oder
durch Vorlage aussagekraftiger Unterlagen, die das QM System detailliert beschreiben.

Zertifikate oder aussagefahige Unterlagen zur Beschreibung des QM Systems haben wir zu unserem Angebot hochgeladen.

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Russland-Sanktionen [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich/ wir versichere(n), dass wir nicht zu den in Artikel 5 k) Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 833/2014 in der Fassung des Art. 1 Ziff.
23 der Verordnung (EU) 2022/576 des Rates vom 8. April 2022 uber restriktive MaRnahmen angesichts der Handlungen Russlands,
die die Lage in der Ukraine destabilisieren,

genannten Personen oder Unternehmen gehoren, die einen Bezug zu Russland im Sinne der Vorschrift aufweisen,

a) durch die russische Staatsangehdrigkeit des Bewerbers/Bieters oder die Niederlassung des Bewerbers/Bieters in Russland,

b) durch die Beteiligung einer natirlichen Person oder eines Unternehmens, auf die eines der Kriterien nach Buchstabe a zutrifft, am
Bewerber/Bieter tiber das Haltenvon Anteilen im Umfang von mehr als 50%,

c) durch das Handeln der Bewerber/Bieter im Namen oder auf Anweisung von Personen oder Unternehmen, auf die die Kriterien der
Buchstaben a und/oder bzutrifft.

Weiterhin bestatige(n) ich/ wir, dass die am Auftrag als Unterauftragnehmer, Lieferanten oder Unternehmen, deren Kapazitéten im
Zusammenhang mit der Erbringung des Eignungsnachweises in Anspruchgenommen werden, beteiligten Unternehmen, auf die mehr
als 10 % des Auftragswerts entféllt,ebenfalls nicht zu dem in der Vorschrift genannten Personenkreis mit einem Bezug zu Russland im
Sinne der Vorschrift gehoren.

Ich / wir bestatige(n) und stelle(n) sicher, dass auch wahrend der Vertragslaufzeit keine als Unterauftragnehmer, Lieferanten oder

Unternehmen, deren Kapazitaten im Zusammenhang mit der Erbringung des Eignungsnachweises in Anspruch genommen werden,
beteiligten Unternehmen eingesetzt werden, auf die mehr als 10 % des Auftragswerts entfallt.

[ ] Keine Angabe
] Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

LkSG [Mussangabe]

Ausschlusskriterium
Ich/wir versichere(n), dass KEINE Person (fiir die Leitung des Unternehmens Verantwortlicher/ fiir die Uberwachung der
Geschéaftsfuhrung oder die sonstige Ausubung von Kontrollbefugnissen in leitender Stellung) meines / unseres Unternehmens,
rechtskréftig verurteilt oder gegen das Unternehmen eine GeldbuRe nach § 30 des Gesetzes uber Ordnungswidrigkeiten rechtskraftig
festgesetzt worden ist wegen einer Ordnungswidrigkeit nach § 24 LkSG:
1. rechtskraftig festgestellter Verstol3 mit einer Geldbuf3e von wenigstens einhundertfiinfundsiebzigt ausend Euro
oder

2.in den Fallen des § 24 Absatz 2 Satz 2 in Verbindung mit § 24 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 ein rechtskraftig festgestellter Verstol3 mit
einer Geldbuf3e von wenigstens eine Million funfhunderttausend Euro,

oder

in den Fallen des § 24 Absatz 2 Satz 2 in Verbindung mit § 24 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 ein rechtskréftig festgestellter Verstol mit
einer Geldbuf3e von wenigstens zwei Millionen Euro und

oder

in den Fallen des § 24 Absatz 3 ein rechtskraftig festgestellter Verstol3 mit einer Geldbuf3e von wenigstens 0,35 Prozent des
durchschnittlichen Jahresumsatzes

[ ] Keine Angabe
] Ja
[ ] Nein
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2.10

211

2.12

213

2.14

2.15

2.16

Nur eine Antwort wahlbar

NUR ZU INFORMATION KMU [Mussangabe]

Ich/wir sind ein KMU und beschéftigen weniger als 250 Personen und erzielen entweder einen Jahresumsatz von maximal 50 Mio.
Euro oder haben eine Jahresbilanzsumme von héchstens 43 Mio. Euro

[ 1 Keine Angabe (0)
| Ja (0)
[ ] Nein (0)
Nur eine Antwort wahlbar

CE-Kennzeichnung [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

CE-Kennzeichnung der angebotenen Systeme gemal MDR (EU 2017/745)

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

EU-Konformitatserklarung [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

EU-Konformitéatserklarung (Declaration of Conformity) des Herstellers

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar
Aktuelle Serienprodukte [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Nachweis, dass es sich um aktuelle Serienprodukte handelt (keine abgekiindigten Produktlinien)

[ ] Keine Angabe
] Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

DIN-, EN- und IEC-Normen [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Nachweis der Einhaltung einschlagiger DIN-, EN- und IEC-Normen (z. B. elektrische Sicherheit, Medizingeratenormen)

[ ] Keine Angabe
] Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar
Benutzeroberflache [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Nachweis der deutschsprachigen Benutzeroberflache (Produktdokumentation / Herstellererklarung)

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar
Schnittstellen [Mussangabe]
Ausschlusskriterium

Beschreibung und Nachweis der verfigbaren Netzwerkschnittstellen (LAN/WLAN) und standardisierter Kommunikationsschnittstel len
(z. B. proprietéar und/oder offene Standards)

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar
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217

2.18

2.19

2.20

221

2.22

3.2

Nachweis der Unterstlitzung von IEEE 11073 SDC

Ausschlusskriterium

Nachweis der Unterstiitzung von IEEE 11073 SDC (sofern verfugbar)

[ 1 Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

KIS/PDMS-Strukturen [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Beschreibung der Integrationsféhigkeit in KIS/PDMS-Strukturen (technische Dokumentation)

[ ] Keine Angabe
Ja

[ :
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Datenexportmdglichkeiten [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Beschreibung der Datenexportmdglichkeiten (strukturierte Daten, Schnittstellenbeschreibun g);

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Serviceorganisation [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Darstellung der Serviceorganisation (Standorte, Struktur, Erreichbarkeit). Nachweis der Serviceverfligbarkeit und Reaktionszeiten
(Service-Level-Beschreibu ng)

[ ] Keine Angabe
] Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Ersatzteilversorgung [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Angaben zur Ersatzteilversorgung und Verfligbarkeit Giber den Lebenszyklus

[ ] Keine Angabe
] Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Software-/Sicherheitsupda te-Strategie [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Beschreibung der Software-/Sicherheitsupda te-Strategie des Herstellers.

[ 1 Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar
Los 3 -"Transport-/Notfallbeatm ung "

Wichtiger Hinweis

Bitte beachten Sie: Wenn Sie ein als KO Kriterium bezeichnetes Kriterium mit Nein beantworten oder keine Angabe dazu tatigen, fiihrt
dies zum zwingenden Ausschluss vom Verfahren!

§ 123 Abs. 1 GWB [Mussangabe]

Ausschlusskriterium
Ich/wir versichere(n), dass KEINE Person ( fir die Leitung des Unternehmens Verantwortlicher/ fur die Uberwachung der
Geschaftsfuhrung oder die sonstige Ausiibung von Kontrollbefugnissen in leitender Stellung) meines / unseres Unternehmens,
rechtskréftig verurteilt oder gegen das Unternehmen eine GeldbuRe nach § 30 des Gesetzes uber Ordnungswidrigkeiten rechtskréftig
festgesetzt worden ist wegen einer Straftat nach:

Kriterienkatalog - 8/16



3.3

3.4

3.5

3.6

1.
§ 129 des Strafgesetzbuchs (Bildung krimineller Vereinigungen), § 129a des Strafgesetzbuchs (Bildung terroristischer Vereinigungen)
oder § 129b des Strafgesetzbuchs (Kriminelle und terroristische Vereinigungen im Ausland),

2.

§ 89c des Strafgesetzbuchs (Terrorismusfinanzierung) oder wegen der Teilnahme an einer solchen Tat oder wegen der Bereitstellung
oder Sammlung finanzieller Mittel in Kenntnis dessen, dass diese finanziellen Mittel ganz oder teilweise dazu verwendet werden oder
verwendet werden sollen, eine Tat nach 8 89a Absatz 2 Nummer 2 des Strafgesetzbuchs zu begehen,

3

§ 261 des Strafgesetzbuchs (Geldwésche; Verschleierung unrechtmégig erlangter Vermdgenswerte),
4

§'263 des Strafgesetzbuchs (Betrug), soweit sich die Straftat gegen den Haushalt der Européischen Union oder gegen Haushalte
richtet, die von der Européaischen Union oder in ihrem Auftrag verwaltet werden,

5.
§ 264 des Strafgesetzbuchs (Subventionsbetrug), soweit sich die Straftat gegen den Haushalt der Europaischen Union oder gegen
Haushalte richtet, die von der Europaischen Union oder in ihrem Auftrag verwaltet werden,

6.

§ 299 des Strafgesetzbuchs (Bestechlichkeit und Bestechung im geschéftlichen Verkehr),
7.

§ 108e des Strafgesetzbuchs (Bestechlichkeit und Bestechung von Mandatstréagern),

8.
den §8 333 und 334 des Strafgesetzbuchs (Vorteilsgewéhrung und Bestechung), jeweils auch in Verbindung mit § 335a des
Strafgesetzbuchs (Ausléndische und internationale Bedienstete),

9.
Artikel 2 § 2 des Gesetzes zur Bekdmpfung internationaler Bestechung (Bestechung ausléandischer Abgeordneter im Zusammenhang
mit internationalem Geschaftsverkehr) oder

den §§ 232 und 233 des Strafgesetzbuchs (Menschenhandel) oder § 233a des Strafgesetzbuchs (Férderung des Menschenhandels).

[ ] Keine Angabe
] Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Verpflichtung zur Zahlung von Steuern und Abgaben [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich erklare, dass ich meine/wir unserer Verpflichtung zur Zahlung von Steuern und Abgaben sowie der Beitrage zur gesetzlichen
Sozialversicherung (Kranken-, Renten- und Arbeitslosenversicherung) einschlielich der Unfallversicherung ordnungsgeman
nachgekommen sind.

[ 1 Keine Auswahl getroffen
] Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Bestéatigung [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich bestéatige / Wir bestatigen, dass meinem / unserem Angebot nur die eigenen Preisermittlungen zugrunde liegen und dass mit
anderen Bewerbern Vereinbarungen weder (ber die Preishildung noch tGber die Gewahr von Vorteilen an Mitbewerber getroffen sind
und auch nicht nach Abgabe des Angebotes getroffen werden.

[ ] Keine Auswahl getroffen
] Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Erklarung des Bieters [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich bin mir / wir sind uns bewusst, dass eine wissentliche falsche Angabe der hier geleisteten Erklarungen meinen / unseren
Ausschluss von weiteren Auftragserteilungen zur Folge hat.

[ ] Keine Auswabhl getroffen
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Referenzen [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich/Wir fuge(n) zur Prifung der technischen und fachlichen Leistungsfahigkeit eine Referenzliste Gber mind. 3 Referenzen erbrachten
VERGLEICHBAREN Leistungen unter Angabe von Leistungswert und Leistungszeit bei. VERGLEICHBAR sind Referenzen nur dann,
wenn sie einen vergleichbaren Auftragsgegenstand und einen vergleichbaren Auftragswert haben!

In der Referenzliste sind auch Anschrift der Referenzeinrichtung und Ansprechpartner mit Kontaktdaten benannt.

Die Referenzliste haben wir als Anlage zu unserem Angebot auf die Plattform hochgeladen.

[ ] Keine Auswahl getroffen
[ ]Ja
[ ] Nein
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3.7

3.8

3.9

3.10

Nur eine Antwort wahlbar

QM System [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich/wir erklaren, dass mein/unser Unternehmen Uber ein Qualitaitsmanagementsystem verflgt.

Nachweis daruiber kann gefiihrt werden, durch die Vorlage einer Zertifizierung nach DIN EN ISO 9001:2015 oder vergleichbar oder
durch Vorlage aussagekraftiger Unterlagen, die das QM System detailliert beschreiben.

Zertifikate oder aussagefahige Unterlagen zur Beschreibung des QM Systems haben wir zu unserem Angebot hochgeladen.

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Russland-Sanktionen [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich/ wir versichere(n), dass wir nicht zu den in Artikel 5 k) Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 833/2014 in der Fassung des Art. 1 Ziff.
23 der Verordnung (EU) 2022/576 des Rates vom 8. April 2022 Uber restriktive MalBnahmen angesichts der Handlungen Russlands,
die die Lage in der Ukraine destabilisieren,

genannten Personen oder Unternehmen gehéren, die einen Bezug zu Russland im Sinne der Vorschrift aufweisen,

a) durch die russische Staatsangehdrigkeit des Bewerbers/Bieters oder die Niederlassung des Bewerbers/Bieters in Russland,

b) durch die Beteiligung einer natiirlichen Person oder eines Unternehmens, auf die eines der Kriterien nach Buchstabe a zutrifft, am
Bewerber/Bieter tber das Haltenvon Anteilen im Umfang von mehr als 50%,

c¢) durch das Handeln der Bewerber/Bieter im Namen oder auf Anweisung von Personen oder Unternehmen, auf die die Kriterien der
Buchstaben a und/oder bzutrifft.

Weiterhin bestatige(n) ich/ wir, dass die am Auftrag als Unterauftragnehmer, Lieferanten oder Unternehmen, deren Kapazitaten im
Zusammenhang mit der Erbringung des Eignungsnachweises in Anspruchgenommen werden, beteiligten Unternehmen, auf die mehr
als 10 % des Auftragswerts entféllt,ebenfalls nicht zu dem in der Vorschrift genannten Personenkreis mit einem Bezug zu Russland im
Sinne der Vorschrift gehoéren.

Ich / wir bestatige(n) und stelle(n) sicher, dass auch wahrend der Vertragslaufzeit keine als Unterauftragnehmer, Lieferanten oder
Unternehmen, deren Kapazitaten im Zusammenhang mit der Erbringung des Eignungsnachweises in Anspruch genommen werden,
beteiligten Unternehmen eingesetzt werden, auf die mehr als 10 % des Auftragswerts entfallt.

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

LkSG [Mussangabe]

Ausschlusskriterium
Ich/wir versichere(n), dass KEINE Person (firr die Leitung des Unternehmens Verantwortlicher/ fiir die Uberwachung der
Geschéftsfuhrung oder die sonstige Austibung von Kontrollbefugnissen in leitender Stellung) meines / unseres Unternehmens,
rechtskréftig verurteilt oder gegen das Unternehmen eine Geldbuf3e nach § 30 des Gesetzes iber Ordnungswidrigkeiten rechtskréaftig
festgesetzt worden ist wegen einer Ordnungswidrigkeit nach § 24 LkSG:
1. rechtskréftig festgestellter Versto mit einer Geldbuf3e von wenigstens einhundertfiinfundsiebzigt ausend Euro
oder

2. in den Fallen des § 24 Absatz 2 Satz 2 in Verbindung mit 8 24 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 ein rechtskréaftig festgestellter Verstof3 mit
einer Geldbul3e von wenigstens eine Million finfhunderttausend Euro,

oder

in den Fallen des § 24 Absatz 2 Satz 2 in Verbindung mit § 24 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 ein rechtskréftig festgestellter Verstol3 mit
einer GeldbuRRe von wenigstens zwei Millionen Euro und

oder
in den Fallen des § 24 Absatz 3 ein rechtskréftig festgestellter Versto3 mit einer Geldbuf3e von wenigstens 0,35 Prozent des
durchschnittlichen Jahresumsatzes

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar
NUR ZU INFORMATION KMU [Mussangabe]
Ich/wir sind ein KMU und beschéftigen weniger als 250 Personen und erzielen entweder einen Jahresumsatz von maximal 50 Mio.
Euro oder haben eine Jahresbilanzsumme von hdchstens 43 Mio. Euro

[ ] Keine Angabe (0)
[ ]Ja(0)
[ ] Nein (0)

Nur eine Antwort wahlbar
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3.11

3.12

3.13

3.14

3.15

3.16

3.17

CE-Kennzeichnung [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

CE-Kennzeichnung der angebotenen Systeme gemal MDR (EU 2017/745)

[ 1 Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

EU-Konformitétserklarung [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

EU-Konformitétserklarung (Declaration of Conformity) des Herstellers

[ ] Keine Angabe
Ja

[ :
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Aktuelle Serienprodukte [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Nachweis, dass es sich um aktuelle Serienprodukte handelt (keine abgekiindigten Produktlinien)

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

DIN-, EN- und IEC-Normen [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Nachweis der Einhaltung einschlagiger DIN-, EN- und IEC-Normen (z. B. elektrische Sicherheit, Medizingeratenormen)

[ 1 Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Benutzeroberflache [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Nachweis der deutschsprachigen Benutzeroberflache (Produktdokumentation / Herstellererklérung)

[ ] Keine Angabe
] Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Schnittstellen [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Beschreibung und Nachweis der verfugbaren Netzwerkschnittstellen (LAN/WLAN) und standardisierter Kommunikationsschnittstel len
(z. B. proprietar und/oder offene Standards)

[ 1 Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Nachweis der Unterstltzung von IEEE 11073 SDC

Ausschlusskriterium

Nachweis der Unterstltzung von IEEE 11073 SDC (sofern verfligbar)

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar
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3.18

3.19

3.20

3.21

3.22

4.2

KIS/PDMS-Strukturen [Mussangabe]

Ausschlusskriterium
Beschreibung der Integrationsfahigkeit in KIS/PDMS-Strukturen (technische Dokumentation)

[ 1 Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Datenexportmdglichkeiten [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Beschreibung der Datenexportmdglichkeiten (strukturierte Daten, Schnittstellenbeschreibun g);

[ ] Keine Angabe
Ja

[ :
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Serviceorganisation [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Darstellung der Serviceorganisation (Standorte, Struktur, Erreichbarkeit). Nachweis der Serviceverfigbarkeit und Reaktionszeiten
(Service-Level-Beschreibu ng)

[ 1 Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Ersatzteilversorgung [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Angaben zur Ersatzteilversorgung und Verfligbarkeit Uber den Lebenszyklus

[ ] Keine Angabe
] Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Software-/Sicherheitsupda te-Strategie [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Beschreibung der Software-/Sicherheitsupda te-Strategie des Herstellers.

[ ] Keine Angabe
] Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar
Los 4 -"Vaporen (Optional)"

Wichtiger Hinweis

Bitte beachten Sie: Wenn Sie ein als KO Kriterium bezeichnetes Kriterium mit Nein beantworten oder keine Angabe dazu tatigen, fiihrt
dies zum zwingenden Ausschluss vom Verfahren!

§ 123 Abs. 1 GWB [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich/wir versichere(n), dass KEINE Person ( fur die Leitung des Unternehmens Verantwortlicher/ fiir die Uberwachung der
Geschaftsfihrung oder die sonstige Ausiibung von Kontrollbefugnissen in leitender Stellung) meines / unseres Unternehmens,
rechtskréftig verurteilt oder gegen das Unternehmen eine Geldbuf3e nach § 30 des Gesetzes lber Ordnungswidrigkeiten rechtskréaftig
festgesetzt worden ist wegen einer Straftat nach:

1

§ 129 des Strafgesetzbuchs (Bildung krimineller Vereinigungen), § 129a des Strafgesetzbuchs (Bildung terroristischer Vereinigungen)
oder 8 129b des Strafgesetzbuchs (Kriminelle und terroristische Vereinigungen im Ausland),
2

§ 89c des Strafgesetzbuchs (Terrorismusfinanzierung) oder wegen der Teilnahme an einer solchen Tat oder wegen der Bereitstellung
oder Sammlung finanzieller Mittel in Kenntnis dessen, dass diese finanziellen Mittel ganz oder teilweise dazu verwendet werden oder
verwendet werden sollen, eine Tat nach § 89a Absatz 2 Nummer 2 des Strafgesetzbuchs zu begehen,

3.

§ 261 des Strafgesetzbuchs (Geldwéasche; Verschleierung unrechtmégig erlangter Vermégenswerte),

§ 263 des Strafgesetzbuchs (Betrug), soweit sich die Straftat gegen den Haushalt der Européischen Union oder gegen Haushalte
richtet, die von der Européischen Union oder in ihnrem Auftrag verwaltet werden,
5.
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4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

§ 264 des Strafgesetzbuchs (Subventionsbetrug), soweit sich die Straftat gegen den Haushalt der Européischen Union oder gegen
Haushalte richtet, die von der Europaischen Union oder in ihrem Auftrag verwaltet werden,
6

§'299 des Strafgesetzbuchs (Bestechlichkeit und Bestechung im geschéftlichen Verkehr),
7.
§ 108e des Strafgesetzbuchs (Bestechlichkeit und Bestechung von Mandatstragern),

8.

den 88 333 und 334 des Strafgesetzbuchs (Vorteilsgewahrung und Bestechung), jeweils auch in Verbindung mit § 335a des
Strafgesetzbuchs (Auslandische und internationale Bedienstete),

9

Artikel 2 § 2 des Gesetzes zur Bekampfung internationaler Bestechung (Bestechung auslandischer Abgeordneter im Zusammenhang
mit internationalem Geschaftsverkehr) oder

10.

den 88 232 und 233 des Strafgesetzbuchs (Menschenhandel) oder § 233a des Strafgesetzbuchs (Férderung des Menschenhandels).

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Verpflichtung zur Zahlung von Steuern und Abgaben [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich erklare, dass ich meine/wir unserer Verpflichtung zur Zahlung von Steuern und Abgaben sowie der Beitrage zur gesetzlichen
Sozialversicherung (Kranken-, Renten- und Arbeitslosenversicherung) einschlie3lich der Unfallversicherung ordnungsgeman
nachgekommen sind.

[ ] Keine Auswabhl getroffen
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Bestatigung [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich bestéatige / Wir bestétigen, dass meinem / unserem Angebot nur die eigenen Preisermittlungen zugrunde liegen und dass mit
anderen Bewerbern Vereinbarungen weder uber die Preisbildung noch Gber die Gewéahr von Vorteilen an Mitbewerber getroffen sind
und auch nicht nach Abgabe des Angebotes getroffen werden.

[ ] Keine Auswabhl getroffen
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Erklarung des Bieters [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich bin mir / wir sind uns bewusst, dass eine wissentliche falsche Angabe der hier geleisteten Erklarungen meinen / unseren
Ausschluss von weiteren Auftragserteilungen zur Folge hat.

[ ] Keine Auswahl getroffen
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Referenzen [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich/Wir fuge(n) zur Prifung der technischen und fachlichen Leistungsfahigkeit eine Referenzliste Giber mind. 3 Referenzen erbrachten
VERGLEICHBAREN Leistungen unter Angabe von Leistungswert und Leistungszeit bei. VERGLEICHBAR sind Referenzen nur dann,
wenn sie einen vergleichbaren Auftragsgegenstand und einen vergleichbaren Auftragswert haben!

In der Referenzliste sind auch Anschrift der Referenzeinrichtung und Ansprechpartner mit Kontaktdaten benannt.

Die Referenzliste haben wir als Anlage zu unserem Angebot auf die Plattform hochgeladen.

[ ] Keine Auswahl getroffen
] Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

QM System [Mussangabe]

Ausschlusskriterium
Ich/wir erklaren, dass mein/unser Unternehmen Uber ein Qualititsmanagementsystem verflgt.
Nachweis daruber kann gefuhrt werden, durch die Vorlage einer Zertifizierung nach DIN EN ISO 9001:2015 oder vergleichbar oder

durch Vorlage aussagekraftiger Unterlagen, die das QM System detailliert beschreiben.
Zertifikate oder aussageféhige Unterlagen zur Beschreibung des QM Systems haben wir zu unserem Angebot hochgeladen.
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4.8

4.9

4.10

411

[ 1 Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Russland-Sanktionen [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Ich/ wir versichere(n), dass wir nicht zu den in Artikel 5 k) Absatz 1 der Verordnung (EU) Nr. 833/2014 in der Fassung des Art. 1 Ziff.
23 der Verordnung (EU) 2022/576 des Rates vom 8. April 2022 uber restriktive MalRnahmen angesichts der Handlungen Russlands,
die die Lage in der Ukraine destabilisieren,

genannten Personen oder Unternehmen gehdren, die einen Bezug zu Russland im Sinne der Vorschrift aufweisen,

a) durch die russische Staatsangehdrigkeit des Bewerbers/Bieters oder die Niederlassung des Bewerbers/Bieters in Russland,

b) durch die Beteiligung einer natirlichen Person oder eines Unternehmens, auf die eines der Kriterien nach Buchstabe a zutrifft, am
Bewerber/Bieter Uber das Haltenvon Anteilen im Umfang von mehr als 50%,

¢) durch das Handeln der Bewerber/Bieter im Namen oder auf Anweisung von Personen oder Unternehmen, auf die die Kriterien der
Buchstaben a und/oder bzutrifft.

Weiterhin bestatige(n) ich/ wir, dass die am Auftrag als Unterauftragnehmer, Lieferanten oder Unternehmen, deren Kapagzitaten im
Zusammenhang mit der Erbringung des Eignungsnachweises in Anspruchgenommen werden, beteiligten Unternehmen, auf die mehr
als 10 % des Auftragswerts entféllt,ebenfalls nicht zu dem in der Vorschrift genannten Personenkreis mit einem Bezug zu Russland im
Sinne der Vorschrift gehoéren.

Ich / wir bestétige(n) und stelle(n) sicher, dass auch wéahrend der Vertragslaufzeit keine als Unterauftragnehmer, Lieferanten oder
Unternehmen, deren Kapazitdten im Zusammenhang mit der Erbringung des Eignungsnachweises in Anspruch genommen werden,
beteiligten Unternehmen eingesetzt werden, auf die mehr als 10 % des Auftragswerts entféllt.

[ 1 Keine Angabe
Ja

[ :
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

LkSG [Mussangabe]

Ausschlusskriterium
Ich/wir versichere(n), dass KEINE Person (fiir die Leitung des Unternenmens Verantwortlicher/ fiir die Uberwachung der
Geschaftsfiihrung oder die sonstige Ausiibung von Kontrollbefugnissen in leitender Stellung) meines / unseres Unternehmens,
rechtskréftig verurteilt oder gegen das Unternehmen eine GeldbuRe nach § 30 des Gesetzes uUber Ordnungswidrigkeiten rechtskréftig
festgesetzt worden ist wegen einer Ordnungswidrigkeit nach § 24 LkSG:
1. rechtskraftig festgestellter Verstol3 mit einer Geldbuf3e von wenigstens einhundertfiinfundsiebzigt ausend Euro
oder

2. in den Féllen des § 24 Absatz 2 Satz 2 in Verbindung mit § 24 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 ein rechtskréftig festgestellter Verstof3 mit
einer Geldbuf3e von wenigstens eine Million fiinfhunderttausend Euro,

oder

in den Fallen des § 24 Absatz 2 Satz 2 in Verbindung mit § 24 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 ein rechtskréftig festgestellter Verstol3 mit
einer GeldbuRRe von wenigstens zwei Millionen Euro und

oder

in den Fallen des § 24 Absatz 3 ein rechtskréftig festgestellter Verstol3 mit einer Geldbuf3e von wenigstens 0,35 Prozent des
durchschnittlichen Jahresumsatzes

[ 1 Keine Angabe
Ja

[ :
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

NUR ZU INFORMATION KMU [Mussangabe]
Ich/wir sind ein KMU und beschéftigen weniger als 250 Personen und erzielen entweder einen Jahresumsatz von maximal 50 Mio.
Euro oder haben eine Jahresbilanzsumme von héchstens 43 Mio. Euro

[ 1 Keine Angabe (0)
] Ja (0)
[ ] Nein (0)

Nur eine Antwort wahlbar

CE-Kennzeichnung [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

CE-Kennzeichnung der angebotenen Systeme gemall MDR (EU 2017/745)

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar
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4.12

4.13

4.14

4.15

4.16

4.17

4.18

EU-Konformitatserklarung [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

EU-Konformitéatserklarung (Declaration of Conformity) des Herstellers

[ 1 Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar
Aktuelle Serienprodukte [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Nachweis, dass es sich um aktuelle Serienprodukte handelt (keine abgekiindigten Produktlinien)

[ ] Keine Angabe
Ja

[ :
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

DIN-, EN- und IEC-Normen [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Nachweis der Einhaltung einschlagiger DIN-, EN- und IEC-Normen (z. B. elektrische Sicherheit, Medizingeratenormen)

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar
Benutzeroberflache [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Nachweis der deutschsprachigen Benutzeroberflache (Produktdokumentation / Herstellererklarung)

[ 1 Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar
Schnittstellen [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Beschreibung und Nachweis der verfugbaren Netzwerkschnittstellen (LAN/WLAN) und standardisierter Kommunikationsschnittstel len
(z. B. proprietéar und/oder offene Standards)

[ ] Keine Angabe
] Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Nachweis der Unterstiitzung von IEEE 11073 SDC

Ausschlusskriterium

Nachweis der Unterstiitzung von IEEE 11073 SDC (sofern verfuigbar)

[ 1 Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

KIS/PDMS-Strukturen [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Beschreibung der Integrationsféhigkeit in KIS/PDMS-Strukturen (technische Dokumentation)

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Kriterienkatalog - 15/16



4.19

4.20

4.21

4.22

Datenexportméglichkeiten [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Beschreibung der Datenexportméglichkeiten (strukturierte Daten, Schnittstellenbeschreibun g);

[ 1 Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Serviceorganisation [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Darstellung der Serviceorganisation (Standorte, Struktur, Erreichbarkeit). Nachweis der Serviceverfugbarkeit und Reaktionszeiten
(Service-Level-Beschreibu ng)

[ ] Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar
Ersatzteilversorgung [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Angaben zur Ersatzteilversorgung und Verfiigbarkeit tber den Lebenszyklus

[ 1 Keine Angabe
[ ]Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar

Software-/Sicherheitsupda te-Strategie [Mussangabe]

Ausschlusskriterium

Beschreibung der Software-/Sicherheitsupda te-Strategie des Herstellers.

[ ] Keine Angabe
] Ja
[ ] Nein

Nur eine Antwort wahlbar
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