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1. GELTUNGSBEREICH

2.

Gegenstandliche Besondere Vertragsbestimmungen gelten erganzend zu den jeweils gil-
tigen ,Einkaufsbedingungen fur Leistungen® (0069) speziell fir die Lieferung von Medizin-
technischen Anlagen samt zugehdrigen Leistungen. Sollten in Ausnahmefallen Uberwie-
gend Bauleistungen zu erbringen sein, gelten die gegenstéandlichen Vertragsbestimmun-
gen erganzend zu den jeweils gultigen ,Einkaufsbedingungen fir Bauleistungen® (0070).
In diesem Fall wird im Rahmen der Anfrage bzw. Bestellung gesondert darauf hingewie-
sen.

Die jeweils glltigen  Versionen sind auf unserer Homepage unter:
https://www.vamed.com/de/footer/wichtige-links/wichtige-unterlagen/ zu finden.

Begriffsbestimmungen

AG ... Auftraggeber = VAMED KMB im eigenen Namen oder im Namen und
auf Rechnung der Stadt Wien (Festlegung durch AG in Anfrage oder
Bestellung)

AN ..., Auftragnehmer

Anfrage.......cc....... Uberbegriff fiir alle Formen der Angebotseinholung

Eingangsprifung . Eingangsprifung laut Medizinproduktebetreiberverordnung

MPG................... Medizinproduktegesetz, in der jeweils letztglltigen Fassung

TSZ.oeiins Technisches Servicezentrum = Competence Center Medizin- und Gera-

tetechnik in der VAMED-KMB
VAMED-KMB........ VAMED Krankenhausmanagement und Betriebsfiihrungsges.m.b.H.

<Ansprechpartner des AG*:

Folgende Ansprechpartner mit Kontaktadressen werden in der Bestellung bzw. Anfrage

definiert:

e .Ansprechpartner Medizintechnik® ... flir sémtliche Fragen zur projektbezogenen tech-
nischen Abwicklung zustandig, ausgenommen fir nachstehend definierte Zustandigkei-
ten:

» ,Ansprechpartner Anwender” ... flr alle Fragen zur anwenderbezogenen Einweisung
(Schulung), Inbetriebnahme und Ubernahme, samt zugehdriger Terminvereinbarungen
zustandig;

e Ansprechpartner Einkauf Medizintechnik® ... fir alle kaufmannisch/rechtlichen_Fragen
zur Anfrage, Bestellung, Lieferung, sowie flr Fragen zur vergaberechtlichen Abwicklung
zustandig;

e Ansprechpartner Technisches Servicezentrum® ... fir Fragen zur Eingangsprifung,
technischen Dokumentation, technischen Einweisung und Instandhaltung zustandig;
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LEISTUNGEN

Der genaue Leistungsumfang wird vom AG im Rahmen der Anfrage bzw. Bestellung exakt
spezifiziert und umfasst folgende Leistungen, die wie nachfolgend beschrieben definiert
sind:

3.1 Erfullung von Hygieneanforderungen, Auskunftserteilung und Unterlagenbereit-

stellung
Die zu liefernden Produkte haben die Anforderungen der im Bereich des AG (idR AKH

Wien) geltenden Hygieneanforderungen zu erflllen. Dies betrifft insbesondere:

¢ Anforderungen an Reinigung und Desinfektion - siehe bspw. ,Richtlinien zur Reinigung
und Desinfektion” der Medizinischen Universitat Wien
(http://www.meduniwien.ac.at/hp/krankenhaushygiene/hygienemappe/hygienerichtlinien
/reinigung-und-desinfektion/);

Die konstruktive Ausfliihrung hat so zu erfolgen, dass eine hygienisch einwandfreie und ef-
fiziente Desinfektion sichergestellt wird.

Erforderliche Nachweisdokumente, wie auszufiillende und zu bestatigende Checklisten
des AG, sind im Zuge einer diesbeziglichen Prifung umgehend zur Verfligung zu stellen.
Der Bieter/AN nimmt zur Kenntnis, dass negative Prlfergebnisse oder nicht zeitgerecht
erfolgende Nachweisflihrungen zum Ausscheiden des Angebotes flihren.

Gegebenenfalls wird eine Stellungnahme der Univ. Klinik fir Krankenhaushygiene und In-
fektionskontrolle der Bestellung angehangt, welche als integraler Bestandteil der Beauf-
tragung anzusehen ist.

3.2 Technische Dokumentation

Vom AN sind alle, fir eine eigenstandig durchfiihrbare technische Betriebsfiihrung (samt
Wartung und Instandhaltung) der gelieferten Anlagen, notwendigen Unterlagen zur tech-
nischen Dokumentation bereits im Vorfeld der Angebotslegung in elektronischer
Form bereitzustellen. Diese umfasst insbesondere:

- Bedienungsanleitung (fir Medizinprodukte in deutscher Sprache)
- Wartungs- und Reparaturanleitung inkl. Checklisten

- Schaltplane / Aufbaupléne

- Ersatzteillisten

- Hygiene-/Aufbereitungshinweise

- Sicherheitsdatenblatter, falls zutreffend

- CE-Konformitatserklarung / CE-IVD

Der AN hat auch alle Nutzungsrechte und Informationen (bspw. ,Service Code®, etc.), die
fir eine optimale und eigenstandige technische Betriebsfihrung (samt Wartung bzw. In-
standhaltung) der Leistungsteile durch den AG selbst notwendig sind, zu tUbergeben.

3.3 Lieferung, Transport, Eingangsprifung und zugehérige Nebenleistungen

Die vertragskonforme Leistung umfasst die Lieferung der medizintechnischen Anlage zum
vorgesehenen Aufstellungsort (eine konkrete Festlegung flr die Lieferadresse und den
Aufstellungsort erfolgt in der Anfrage bzw. Bestellung). Die Anlagen werden vor der ersten
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Inbetriebnahme beim ,Ansprechpartner Anwender® als Nachweis flr die Einhaltung der
jeweils gultigen bzw. anzuwendenden Vorschriften einer Eingangsprifung durch das TSZ
der VAMED-KMB unterzogen.

Bei Lieferungen an das TSZ hat diese an nachstehende Adresse zu erfolgen:

VAMED-KMB Krankenhausmanagement und Betriebsfihrungsges.m.b.H.
Technisches Servicezentrum / MP / BT.88 Ebene 00

Wahringer Gurtel 18 - 20

1090 Wien

Ein Termin fir die Eingangsprifung ist spatestens 14 Tage vor geplanter Lieferung mit
dem ,Ansprechpartner Technisches Servicezentrum*® zu vereinbaren.

Kontaktadresse (Inspektionsstelle):
Tel: +43 1 40400 91230;
E-Mail: inspektionsstelle166@vamed.com

Bei der Lieferung sind auf den Lieferdokumenten (Lieferschein) folgende Informationen
anzufthren:

Bestellnummer der VAMED-KMB

Der Ansprechpartner und Kontaktdaten des AN fir weitere Abwicklungsfragen
CS-Meldungsnummer, falls in der Bestellung des AG angegeben

Gelieferte Anlagen mit Zuordnung zu Bestellpositionsnummern

Eine erfolgreiche Eingangsprufung (It. 3.3.1 bzw. 3.3.2) stellt eine Voraussetzung fir die
ordnungsgemane Inbetriebnahme am Aufstellungsort dar.

3.3.1 Vorgehen bei Eingangsprifung im TSZ

Nach Plausibilitatsprifung der gelieferten Artikel durch den ,,Ansprechpartner Technisches
Servicezentrum® erfolgt die Eingangsprifung zum vereinbarten Termin. Dazu hat der Ver-
treter des AN die gelieferten Artikel zu entpacken und eine Inbetriebnahme durchzufihren.
Wenn es der Priftechniker der VAMED-KMB flr erforderlich erachtet, hat der Vertreter
des AN wahrend der Eingangsprifung anwesend zu sein. AnschlieBend hat eine AuBBer-
betriebnahme und Verpackung flr den weiteren Transport zum vorgesehenen Aufstel-
lungsort durch den AN zu erfolgen.

Nach erfolgreicher Eingangsprifung hat umgehend (i. d. R. im Anschluss an die Prifung),
jedoch spatestens innerhalb von 3 Arbeitstagen ein Transport zum vorgesehenen Aufstel-
lungsort zu erfolgen. Mit dem ,Ansprechpartner Anwender® hat eine zeitnahe Terminver-
einbarung fur Lieferung, Einweisung und Inbetriebnahme zu erfolgen.

3.3.2 Vorgehen bei Eingangsprifung am Aufstellungsort

Sollte eine direkte Lieferung zum vorgesehenen Aufstellungsort erfolgen (bei sperrigen
Gutern, bei Anlagen die Montageleistungen erfordern, bei der Lieferung von Artikeln die
keine Eingangsprifung durch das TSZ bendtigen etc.), wird darauf in der Anfrage bzw.
Bestellung ausdricklich hingewiesen (Lieferadresse = Aufstellungsort). In diesem Fall sind
neben einem Termin fir die Eingangsprifung (siehe 3.3) auch Folgetermine mit dem ,An-
sprechpartner Anwender” (Einweisung, Inbetriebnahme, Ubernahme etc.) zu vereinbaren.
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Der AN hat vom ,,Ansprechpartner Anwender“ eine Bestatigung uUber die erfolgte
Lieferung am vorgesehenen Aufstellungsort einzuholen. Die Bestatigung hat am
Lieferschein mit

e Kostenstellenstempel
e Datum
¢ Unterschrift

zu erfolgen.

Dieser Lieferschein ist einzuscannen und umgehend (spéatestens am Folgetag) per
E-Mail an den ,Ansprechpartner Einkauf Medizintechnik® mit Kopie (CC) an
inspektionsstelle166@vamed.com zu libermitteln.

Bei negativer Eingangsprifung hat umgehend eine AuBerbetriebnahme, ggf. Demontage
und ein Abtransport zu erfolgen. Mit dem ,Ansprechpartner Medizintechnik® ist unverzig-
lich Kontakt betreffend das weitere Vorgehen herzustellen.

Samtliche anfallenden Mehrkosten fir die vom AN zu erbringende Leistungen sind in den
angebotenen/vereinbarten Preisen eingerechnet und werden nicht gesondert vergutet.

Die fur VAMED-KMB entstehenden Mehrkosten flr eine notwendige weitere (2.) Wieder-
holung einer Eingangsprifung bei negativem Prlfverlauf, oder einer nicht termingerechten
Vorbereitung durch den AN, werden dem AN gesondert in Rechnung gestellt.

3.4 Einweisungen/Schulungen
Einweisungen/Schulungen sind in deutscher Sprache durchzufiihren.

Die Durchfihrung der Schulung erfolgt in der Normalarbeitszeit (zw. 7.00 und 15.00 Uhr).

Die Einweisungen/Schulungen sind grundsatzlich an den gelieferten Anlagen durchzufiih-
ren. Sollte der AN eine Einweisung/Schulung auBerhalb des vorgesehenen Aufstellung-
sortes fur zweckmafig erachten, ist dies bereits bei der Angebotslegung zu bertcksichti-
gen und im Angebot darauf speziell hinzuweisen.

Allenfalls notwendige Raume werden vom AG zur Verfligung gestellt. Die weiteren dazu
notwendigen Aufwendungen, wie die Bereitstellung von Schulungsunterlagen, Ausstellung
von personenbezogenen Ausbildungsnachweisen, Bereitstellung von Anlagenmustern mit
allen vorgesehenen Zubehér-, Ersatz- und VerschleiBBteilen und samtlichen weiteren Ne-
benkosten sind vom AN in den angebotenen Preisen einzurechnen.

Samtliche Einweisungs-/Schulungsunterlagen sind allen Teilnehmern in Papierform und
fir Medizinprodukte in deutscher Sprache zeitgerecht (spatestens 5 Arbeitstage) vor ge-
planter Inbetriebnahme zur Verflgung zu stellen. Dartber hinaus sind dem AG alle ver-
wendeten Einweisungs- / Schulungsunterlagen in elektronischer Form (PDF-Dokumente,
wenn verflgbar Video) fur die uneingeschrankte Verwendung und Vervielféltigung zur
Verflgung zu stellen (Folgeeinweisungen/-schulungen).

Die Unterlagen missen auch wahrend der vorgesehenen Einsatzdauer immer dem letzt-
glltigen Stand des medizintechnischen Produktes entsprechen, mit einer Versionsnum-
mer versehen sein und einen Bezug zur aktuellen Ausfihrung haben. Die Einweisungen/
Schulungen und zugehérige Unterlagen haben auch die speziellen Ausfihrungsmerkmale
des zu liefernden Produktes integriert zu berlcksichtigen. Die Bereitstellung von Stan-
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dardunterlagen mit Erganzungsunterlagen, die die besonderen Ausflihrungsmerkmale be-
schreiben, ist nicht zulassig.

Die vom AN durchzufiihrende Einweisung/Schulung der Mitarbeiter hat so zu erfolgen,
dass diese ihrerseits befahigt und berechtigt sind, weitere Personen im Haus zu schu-
len/zu unterweisen. In den Ausbildungsnachweisen ist dies zu vermerken. Der AN hat
entsprechende, personenbezogene Bestatigungen fir die eingewiesenen/geschulten Teil-
nehmer auszustellen.

Der AN hat die Nachweise fir die durchgefihrte Einweisung/Schulung, inkl. unterzeichne-
ter Teilnehmerliste, spatestens im Zuge der Rechnungslegung (Pkt. 8) zu Ubermitteln.

Bei Konstruktionsveranderungen bzw. —verbesserungen ist der AN auch wahrend der vor-
gesehenen Einsatzdauer unaufgefordert verpflichtet, den ,Ansprechpartner Medizintech-
nik“ Uber Anderungen bei der Handhabung bzw. Instandhaltung der medizintechnischen
Anlage schriftlich zu informieren. Bei dem Erfordernis einer weiteren Einwei-
sung/Schulung, sind neue Unterlagen (neue Versionsnummer) zu Ubermitteln, sowie Ein-
weisungen/Schulungen nach Vorgaben und zu den Konditionen des beauftragten Angebo-
tes durchzuflihren, wenn eine Veranderung vom AG verlangt wurde. Wenn die Anderung
jedoch auf einen Mangel zurlckzuflhren ist, sind die Kosten flr die Einweisung / Schu-
lung vom AN zu tragen. Die Personenanzahl orientiert sich an jener der Ersteinweisung/ -
schulung.

Folgende Einweisungen bzw. Schulungen und zugehdrige besondere Bestimmungen
werden unterschieden:

3.4.1 Einweisung der Anwender

Fir Medizinprodukte hat der AN den ,Ansprechpartner Anwender, entsprechend den
Bestimmungen des MPG durch einen Medizinprodukteberater geman § 79 MPG, oder
Personen, die aufgrund ihrer Ausbildung, Kenntnisse und praktischen Erfahrungen fur die
Einweisung in die Handhabung dieser Medizinprodukte geeignet sind, einzuweisen. Dazu
ist mit dem ,Ansprechpartner Anwender” fur einen Zeitpunkt unmittelbar nach Eingangs-
prifung und vor Inbetriebnahme ein Termin zu vereinbaren.

3.4.2 Schulung des Personals flir die technische Betriebsflihrung

Die auszubildenden Mitarbeiter der VAMED-KMB mussen durch die Schulung in der Lage
sein, alle erforderlichen Wartungs- und Instandhaltungstatigkeiten selbststandig durchzu-
fihren. In den Nachweisbelegen (Zertifikaten) ist dies ebenfalls zu dokumentieren.

Far die Schulung des Personals der VAMED-KMB ist ein gesondertes Angebot zu erstel-
len. FUr Schulungen tragt VAMED-KMB die Kosten fir Personal, Reisen und Unterkunft
seiner Mitarbeiter.

Technische Betriebsfiihrung/Instandhaltung

Der AG behalt sich eine eigenstandige technische Betriebsfihrung/Instandhaltung der ge-
lieferten Anlagen durch VAMED-KMB vor. Der AN verpflichtet sich zur umfassenden Un-
terstltzung, sodass eine gesicherte und effiziente technische Betriebsfihrung sicherge-
stellt wird (siehe auch Punkte 3.2, 3.3 und 3.4.2).
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Im Falle des Abschlusses von Wartungsvertragen (Vollwartungs- oder sog. ,Betriecbswar-
tungsvertrage®) gelten die in der Beilage ersichtlichen Muster als Grundlage.

4.1 Bereitstellung von instandhaltungsrelevanten Werkzeugen und IT-Komponenten
Nach gesonderter Aufforderung durch den AG sind die, fir eine eigenstandige und effizi-
ente technische Betriebsfliihrung notwendigen, Spezialwerkzeuge zu den Konditionen des
Lieferangebotes zur Verfligung zu stellen.

Softwarelésungen (inkl. Service Codes/Key, etc.) und zugehdriges Equipment (Kabelver-
bindungen, Dongles, etc.), die zur umfassenden und effizienten Instandhaltung von gelie-
ferten medizintechnischen Anlagen und Geraten erforderlich sind, sind ohne gesonderte
Vergltung zur Verfigung zu stellen. Handelslbliche Hardware (PC, Notebook, Drucker
etc.) wird von VAMED-KMB zur Verflgung gestellt.

Lieferdatum/Lieferfrist/Pénalbestimmungen

Der in der Bestellung festgelegte Liefertermin, ist jenes Datum, an dem die zu liefernde
Anlage fiir die Durchflihrung der Eingangsprifung (unter Beriicksichtigung der vorange-
gebenen Punkte) in Betrieb genommen sein muss. Der Zeitpunkt der Ubermittlung der
Bestellung gilt als Beginn der Lieferfrist.

Der AN ist verpflichtet, alle weiteren Nebenleistungen zeitnah und zigig durchzufiihren,
wobei von folgenden Maximalfristen ausgegangen wird:

e Frist fur die Auslieferung zum Aufstellungsort nach erfolgreicher Eingangsprifung im
TSZ (entfallt bei Eingan

e Die Schulung der Anwender hat umgehend nach der Installation am Aufstellungsort
(vor der Inbetriebnahme) zu erfolgen. Sollte dies aus Griinden die nicht in der Sphéare
des AN liegen, nicht innerhalb von 15 Arbeitstagen erfolgen kdnnen, ist der ,An-
sprechpartner Medizintechnik® zu verstandigen.

Bei Lieferverzdgerungen, die Uber den zuvor beschrieben Fristen liegen und in der Spha-
re des AG fallen, werden dem AN neue Fristen bekanntgegeben. Sollten diese Leistun-
gen erst 15 Arbeitstage nach dem urspringlich vereinbarten Termin mdglich sein, hat
der AN das Recht eine Abschlagsrechnung zu legen.

Der AN hat im Falle von Verzégerungen bei der Anlieferung zur Eingangsprifung zeitge-
recht und nachweislich (schriftlich) den nominierten ,Ansprechpartner Einkauf Medizin-
technik® zu informieren und in der Nachricht den Grund der Verzégerung anzuftuhren. Bei
Verzégerungen, die Uber den zuvor beschrieben Fristen liegen und in der Sphéare des
AN fallen, sind mit der Bekanntgabe der Verzégerungen auch neue Termine fur die Er-
bringung der offenen Leistungen bekanntzugeben. Falls in der Bestellung keine anderen
Bestimmungen vorgesehen sind, gelten folgende Pdnalbestimmungen:

Bei Uberschreitung der zuvor beschrieben Fristen wird fiir jeden Kalendertag der
Uberschrittenen Frist eine Vertragsstrafe in Hoéhe von 0,5 Promille der Abrechnungs-
summe (ohne Umsatzsteuer) mindestens jedoch EUR 70,-- je Kalendertag einbehal-
ten.

Die Vertragsstrafe ist mit 5% der Auftragssumme (des zivilrechtlichen Preises) be-
grenzt.
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6. GEFAHRENUBERGANG / UBERNAHME

Die Ubernahme der erbrachten Leistungen hat schriftlich dokumentiert zu erfolgen. Bis
zu einem Auftragswert von EUR 100.000,--, exkl. MWST erfolgt die Ubernahme vom no-
minierten ,Ansprechpartner Anwender®. Bei einem Auftragswert von mehr als
EUR 100.000,--, exkl. MWST oder bei gesonderter Festlegung in der Bestellung erfolgt ei-
ne formliche (kommissionelle) Ubernahme unter zusatzlicher Teilnahme des ,An-
sprechpartner Medizintechnik® sowie ggf. weitere Vertreter des AG. Dabei ist das entspre-
chende Ubernahmeprotokoll der VAMED-KMB zu verwenden (VAMED-KMB - Formular
0047 bzw. VAMED-KMB - Formular 0127).

Die Aufforderung zur Ubernahme hat durch den AN zu erfolgen.

Der AN hat zu diesem Zeitpunkt auch alle Nebenverpflichtungen, wie die Einweisung des
~<Ansprechpartner Anwender“ und den Nachweis der erfolgreichen Eingangsprifung als
einwandfrei erflillt nachzuweisen.

Ist keine férmliche Ubernahme vorgesehen, gilt der Zeitpunkt der Erfiillung des letzten
Vertragsbestandteiles (Lieferung, Einweisung der Anwender oder etwaige Nachlieferung)
als Ubernahmedatum bzw. als Beginn der Gewahrleistungs-/Garantiefrist.

6.1 Anlagen zu Forschungszwecken — Zollkostenbefreiung

Gelieferte Anlagen, die ausschlieBlich zu Forschungszwecken eingesetzt werden, sind
von Zollkosten befreit. Das hierfiir erforderliche Bestatigungsschreiben ist vom AN im Zu-
ge der Ubernahme durch den Anwender an diesen zur Bestatigung zu Ubergeben. Dieses
Dokument ist nach erfolgter Unterfertigung gescannt an den ,Ansprechpartner Medizin-
technik® per E-Mail zu Ubersenden. Die Einholung der Bestéatigung liegt im Verantwor-
tungsbereich des AN. Etwaige Versaumnisse werden bei der Verrechnung entsprechend
bertcksichtigt, sodass dem AG daraus kein Schaden entsteht.

Vollgarantie

Der AN verpflichtet sich im Falle der ausdricklichen Festlegung in der Anfrage bzw.
Bestellung erganzend zur Gewahrleistungsverpflichtung (siehe zu Grunde liegende Ein-
kaufsbedingungen fir Leistungen, Pkt. 7: 3 Jahre fur technische Ausristungen, sofern
diese bewegliche Sachen bleiben, 2 Jahre) eine

»Vollgarantie Giber 12 Monate*.
zu gewahren.

Diese definiert sich wie folgt bzw. umschlief3t folgende Leistungen in diesem Zeitraum:

e Behebung aller erforderlichen Instandsetzungen, ausgenommen Schéaden, die durch
Vorsatz oder grobe Fahrlassigkeit hervorgerufen wurden. Der AN hat in diesen Fallen
zu beweisen, dass diese Verursachung vorliegt.

e Durchfihrung aller gemaf Instandhaltungsvorschriften vorgesehenen praventiven (vor-
beugenden) InstandhaltungsmalBnahmen, insbesondere Inspektionen und Wartungen.
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8. RECHNUNGSLEGUNG

Folgende Belege/Nachweise stellen neben der erfolgreichen Eingangsprifung Vorausset-
zungen fur die ordnungsgeméaBe Rechnungslegung dar und sind als erforderliche Rech-
nungsbeilagen vorzusehen:

e Beleg Uber die erfolgte Einweisung/Einschulung der ,Ansprechpartner Anwender*, inkl.
unterzeichneter Teilnehmerliste.

e Ubernahmebeleg (abhangig vom Auftragswert):

o Vom ,Ansprechpartner Anwender® bestatigter® Lieferschein mit Kostenstellen-

stempel, Datum und Unterschrift des Anwenders oder

o Ubernahmeprotokoll (Auftragswert gréBer EUR 100.000,--, exkl. MWST) (VAMED-

KMB -Formular 0047 bzw. VAMED-KMB -Formular 0127).

e Ggf. Bestatigung des ,Ansprechpartner Anwender”, dass die gelieferte Anlage aus-

schlieBlich zu Forschungszwecken eingesetzt wird.

2 Beilagen:

A) Muster Vollwartungsvertrag (MVWVMT)
B) Muster Betriebswartungsvertrag (MBWVMT)
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