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Radboudumc

KOOPOVEREENKOMST

Partijen

<<Bedrijfsnaam>>

<<Adres>>

<<Postcode, Vestigingsplaats>>

ingeschreven bij de Kamer van Koophandel onder nummer <<nummer KvK>>, hierbij vertegenwoor-
digd door <<naam tekenbevoegde>>, in de hoedanigheid van <<functie>>, hierna te noemen: “Leve-
rancier”;

en

de Stichting Katholieke Universiteit (SKU)

gevestigd te Nijmegen, in deze rechtsgeldig vertegenwoordigd door de Raad van Bestuur van het
Radboud universitair medisch centrum, welke raad op zijn beurt rechtsgeldig wordt vertegenwoordigd
door <<naam en functie tekenbevoegde>>, hierna te noemen: “Radboudumc”;

Leverancier en Radboudumc hierna gezamenlijk te noemen: “Partijen” en individueel te noemen:
“Partij”

nemen het volgende in overweging:

a. Leverancier voert een onderneming die zich onder meer bezighoudt met de levering van flow
cytometrische analysers, zoals opgenomen in Bijlage A-l onder 1 (hierna: de "Prestatie");

b. Radboudumc heeft behoefte aan twee flow cytometrische analysers ten behoeve van microphe-
re based analyses welke geschikt zijn voor het genotyperen van HLA tot op het minimale resolu-
tie niveau aangegeven door de EFl;

C. Radboudumc wenst over te gaan tot aanschaf van de Prestatie van Leverancier;

Partijen hebben op <<datum>> afspraken gemaakt over de voorwaarden en de bepalingen van
deze overeenkomst waaronder de Prestatie wordt uitgevoerd (hierna: de “Overeenkomst”);

e. Partijen wensen de onder punt c. en d. genoemde voorwaarden vast te leggen in deze Overeen-
komst;
f. Radboudumc heeft Leverancier voldoende geinformeerd en Leverancier heeft zich in voldoende

mate op de hoogte gesteld van de omstandigheden waaronder en de omgeving waarin de Pres-
tatie gebruikt zal worden;

g. Radboudumc een gebruiksklaar geimplementeerd Systeem wenst te verkrijgen waarin alle nood-
zakelijke en gewenste functionaliteiten zijn vervat zoals gespecificeerd in de Inschrijvingslei-
draad, bijbehorende bijlagen en de eisen en wensen.

en verklaren het volgende te zijn overeengekomen:

Artikel 1 - Definities

Naast de definities zoals genoemd in de Algemene Inkoopvoorwaarden, die in deze Overeenkomst als

Bijlage E aan deze Overeenkomst is gehecht, wordt in deze Overeenkomst onder de volgende begrip-

pen verstaan:

1.1 (Deel)Systeem: een (compleet), doelmatig geordende samenstelling van bij elkaar horende
Apparatuur en/of onderdelen, mede omvattend maar niet beperkt tot programmatuur, licen-
ties, opties en accessoires, die zowel zelfstandig als in samenhang met Netwerkfuncties zodanig
functioneert, dat de werking hiervan aan de hand van overeengekomen technische, functionele
en operationele eisen zoals opgenomen in Bijlage A-l kan worden getoetst.

1.2 Apparatuur: een (mechanisch en / of elektronisch) hulpmiddel, met eventuele bijbehorende
programmatuur, opties en accessoires, waarvan de functies, al of niet na implementatie in een
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groter geheel, aan de overeengekomen technische, functionele en operationele eisen zoals op-
genomen in Bijlage A-l kan worden getoetst.

Programmatuur: bij een (Deel)Systeem/Apparatuur behorende programma’s waarin de werking
en functionaliteit van het (Deel)Systeem/Apparatuur is beschreven, zoals opgenomen in Bijlage
A-l, betreffende standaardprogrammatuur dan wel specifiek ontwikkelde maatwerkaanpassin-
gen.

Netwerkfuncties: functionaliteiten, uitgevoerd binnen een (Deel)Systeem met uitwerking naar
andere (Deel)Systemen, waarvan de overeengekomen eisen kunnen worden getoetst in meer
dan een (Deel)Systeem.

Hoofdfuncties: zelfstandige en Netwerkfuncties kenmerkend voor het gebruik van een
(Deel)Systeem, waarvan de (uit)werking aan de hand van de overeengekomen technische, func-
tionele en operationele eisen zoals opgenomen in Bijlage A-l kan worden getoetst.

Acceptatie: de schriftelijke akkoordverklaring van Radboudumc betreffende het door Leveran-
cier geleverde (Deel)Systeem/Apparatuur waartoe is vastgesteld, dat het voldoet aan de in Bij-
lage A-1 weergegeven technische, functionele en operationele wensen en eisen / specificaties
en dat de goede werking ervan is aangetoond.

Acceptatieprocedure: de door Radboudumc te hanteren procedure, als vermeld in Bijlage B, ten
einde te beoordelen of het desbetreffende door Leverancier, geleverde
(Deel)Systeem/Apparatuur voldoet aan de in Bijlage A-l weergegeven technische, functionele
en operationele wensen en eisen / specificaties.

Overeengekomen gebruik: het door Radboudumc beoogde gebruik van de Prestatie zoals dat
ten tijde van het sluiten van de Overeenkomst op grond van het Bestek en/of op basis van de
zelfstandige onderzoeks- en informatieplicht van partijen voor Leverancier kenbaar is of redelij-
kerwijs moet zijn, een en ander voor zover dat gebruik in de Overeenkomst niet uitdrukkelijk is
uitgesloten of beperkt.

Gebruiksrecht: het recht op grond waarvan Radboudumc bevoegd is tot het installeren en ge-
bruiken van de Programmatuur overeenkomstig het Overeengekomen gebruik, en zoals nader
omschreven in Bijlage A-l.

Artikel 2 - Overeenkomst

2.1

2.2

De onderstaande Bijlagen maken deel uit van deze Overeenkomst. Voor zover deze Bijlagen en
de Overeenkomst met elkaar in tegenspraak zijn, geldt de navolgende rangorde, waarbij het
hoger genoemde document prevaleert boven het lager genoemde document, tenzij uitdrukke-
lijk anders is overeengekomen:

- Overeenkomst;

- Bijlage A: Programma van Eisen / te leveren Prestatie;

- Bijlage B: Acceptatieprocedure

- Bijlage C: Bankgarantie — niet van toepassing -

- Bijlage D: Implementatieplan

- Bijlage E: Algemene Inkoopvoorwaarden Radboudumc d.d. 1 september 2016;

- Bijlage F: Offerte Leverancier.

- Bijlage G: Recall

- Bijlage H: Radboudumc Aansluitvoorwaarden Infrastructuur

Wanneer echter de kwaliteit van de Offerte in het voordeel van Radboudumc uitgaat boven de
door Radboudumc geéiste kwaliteit c.g. planning, prevaleert de Offerte voor dat deel boven alle
andere contractdocumenten.

Op de uitvoering van deze Overeenkomst zijn uitsluitend van toepassing de Algemene Inkoop-
voorwaarden van Radboudumc d.d. 1 september 2016 welke zijn bijgevoegd in Bijlage E. De al-
gemene leveringsvoorwaarden dan wel andere algemene of bijzondere voorwaarden van Leve-
rancier zijn niet van toepassing op deze Overeenkomst en worden hierbij uitdrukkelijk van de
hand gewezen.
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Artikel 3 - Onderwerp van de Overeenkomst, aflevering, installatieve werkzaamheden

3.1 Partijen sluiten hierbij een Overeenkomst waarbij Leverancier zich tegen de vergoeding als
opgenomen in artikel 6 verbindt tot het verrichten van de Prestatie als beschreven in Bijlage A-
I

3.2 Tevens heeft Leverancier de overige verplichtingen:

a. Leverancier stelt de contactpersoon van Radboudumc zo spoedig mogelijk op de hoogte
van de exacte afleverdatum van de Prestatie;

b. de installatie en in bedrijfstelling zullen in een zodanig tijdbestek worden gepland en uitge-
voerd, dat volgens de overeengekomen planning kan worden geaccepteerd.

3.3 Voor zover de werkzaamheden en/of overige verplichtingen medewerking van Radboudumc
vergen, zal Radboudumc in redelijkheid die medewerking niet aan Leverancier onthouden.

3.4 Daar waar de Prestatie wordt geplaatst in combinatie met al aanwezige deelsystemen draagt
Leverancier zorg voor aanpassingen welke noodzakelijk zijn voor het goed functioneren van de
samengestelde Prestatie c.q. Deelsysteem, zowel afzonderlijk als in onderlinge samenhang. De-
ze aanpassingen dienen zodanig te worden uitgevoerd, dat voldaan wordt aan de specificaties
zoals vermeld in Bijlage A-l. Leverancier beperkt zich tot aanpassingen van Systemen die zij zelf
geleverd heeft. Voor zover het Deelsystemen van andere leveranciers betreft dient Leverancier
aan Radboudumc aan te geven welke Deelsystemen op welke wijze aangepast dienen te wor-
den en Leverancier dient zich in te spannen om eventuele problemen met betrekking tot de
onderlinge samenhang met andere (Deel) Systemen op te lossen met andere Leverancier(s).

3.5 Bij Aflevering dient een paklijst/pakbon aanwezig te zijn. Naast ordernummer van Radboudumc
en interne afleverlocatie dient op de paklijst / pakbon het artikelnummer, aantal en lotnum-
mer, datum, bewaarcondities, leveranciersnaam en contactpersoon leverancier, naam bo-
de/transporteur, telefoonnummer, e-mailadres en retouradres Leverancier te worden vermeld.
De pakbon is bij voorkeur opgesteld in orderregels. De pakbon is bij voorkeur opgesteld in de
volgorde van orderregels.

3.6 Standaard leveringen dienen tussen 06.00 uur en 12.00 uur te worden aangeleverd bij:

Centrale Ontvangst Goederen van het Radboudumc
Geert Grooteplein Zuid 30 (ROUTE 263)
6525 GA NIJMEGEN

3.7 De Centrale Ontvangst Goederen van Radboudumc tekent bij Levering voor ontvangst alleen
voor het aantal ontvangen colli. Leverancier accepteert een periode van 12 werkdagen voor
meldingen van vermissingen, beschadigingen en manco’s bij de aflevering. Tekenen voor ont-
vangst of het niet melden van vermissingen, beschadigingen en manco’s bij aflevering houdt
uitdrukkelijk geen goedkeuring in van de levering.

Artikel 4 - Eisen netwerkomgeving
4.1 Indien bij de Prestatie software aanwezig is gelden de eisen en overige zoals beschreven in de
Radboudumc Aansluitvoorwaarden Infrastructuur(Bijlage H).

Artikel 5 - Acceptatieprocedure

5.1 Acceptatie vindt plaats nadat aan alle in deze overeenkomst gespecificeerde criteria is voldaan.
Dit ter beoordeling van Radboudumc. Hiertoe wordt verwezen naar de acceptatieprocedure als
beschreven in Bijlage B.

Artikel 6 - Prijs, bankgaranties, facturering en betaling

6.1 Leverancier zal de op basis van deze Overeenkomst te verrichten Prestatie verrichten, tegen
een bedrag van <<bedrag>>.

6.2 De facturen dienen te worden verzonden aan:
Crediteuren@radboudumc.nl

Artikel 7 - Documentatie, programmatuur en opleiding
7.1 Leverancier levert tijdig de volgende documenten (bij voorkeur in digitale vorm):
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7.2

7.3
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a. bedieningsvoorschriften, handleidingen en/of gebruikersinstructies afgestemd op de ge-
bruikers van de Prestatie, per locatie;

b. servicesoftware ten behoeve van het preventief en correctief onderhoud.

Bij het implementeren van Updates wordt de bij Radboudumc aanwezige documentatie koste-

loos gewijzigd c.q. aangepast dan wel aangevuld.

Leverancier zal zorg dragen voor opleiding en/of training van door Radboudumc aan te wijzen

gebruikers, deze zullen op de meest geéigende wijze en tijdig worden geinstrueerd.

Artikel 8 - Updates en Upgrades

8.1

8.2

Leverancier informeert Radboudumc inzake alle beschikbare relevante Updates en Upgrades
van bij de Apparatuur behorende Software. Alle Updates worden gedurende de looptijd van de-
ze Overeenkomst (inclusief de garantieperiode) kosteloos door Leverancier geleverd en geim-
plementeerd, na schriftelijke goedkeuring van of namens Radboudumc. Radboudumc is hiertoe
niet verplicht.

Leverancier zal alle beschikbare Upgrades, die verplicht zijn gesteld aan Radboudumc door
Leverancier, danwel verplichte Upgrades in het kader van veiligheidseisen verband houdende
met de Wet- en regelgeving en die betrekking hebben op de Apparatuur, aan Radboudumc ge-
durende de looptijd van deze overeenkomst (inclusief de garantieperiode) kosteloos aanbieden
(levering + implementatie). Dit geschiedt in overleg met Radboudumc.

Artikel 9 - Garantie

9.1

9.2

9.3

In aanvulling op artikel 11.1 van de Algemene Inkoopvoorwaarden Radboudumc, opgenomen in
Bijlage E, geldt het bepaalde in dit artikel.

Leverancier zal gedurende de garantieperiode, opgenomen in Bijlage A-l, zonder kosten voor
Radboudumc, zorg dragen voor het optimaal functioneren van de Prestatie conform het be-
paalde in de Overeenkomst. Eventuele aanpassingen zullen op zodanige wijze worden verricht
dat de mogelijkheden van de Prestatie niet worden aangetast. Onder de garantie als bedoeld in
dit artikel vallen ook herstel van gebreken aan de Prestatie of de tot de Prestatie behorende
deelsystemen dan wel vervanging van delen hiervan, met uitzondering van die welke het gevolg
zijn van normale slijtage of abnormaal gebruik door Radboudumc.

De garantieperiode is vastgesteld op het aantal maanden zoals genoemd in Bijlage A-l en wordt
gerekend vanaf het tijdstip, waarop de Prestatie bedrijfsklaar is geaccepteerd conform de Ac-
ceptatieprocedure. Indien echter delen van de Prestatie voor deze Acceptatie door
Radboudumc in operationele toestand worden geaccepteerd, gaat de garantieperiode voor be-
doelde delen voor materiaal-, fabrikage-, en ontwerpfouten in op het tijdstip waarop laatstbe-
doelde Acceptatie plaatsvindt, behoudens indien deze delen ondanks deze acceptatie nog niet
operationeel in gebruik genomen kunnen worden omdat de Prestatie als geheel nog niet klaar
is.

Artikel 10 - Onderhoud

10.1

10.2

10.3

Leverancier is verplicht het (Deel)Systeem/Apparatuur na acceptatie door Radboudumc mini-
maal 10 jaar te onderhouden indien daartoe opdracht wordt verleend.

Gedurende de garantieperiode wordt het preventieve en correctieve onderhoud uitgevoerd
door Leverancier. Radboudumc kan hierin actief deelnemen om onderhoudservaring op te
doen.

Onderhoud wordt, indien door Radboudumc gewenst, geregeld in een aparte overeenkomst
ten behoeve van het onderhoud <<E-nummer>>.

Artikel 11 - Continuiteit onderdelen en apparatuurgebonden disposables
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11.2

Leverancier verplicht zich om na acceptatie van de Prestatie minimaal gedurende 10 jaar na
laatste productiedatum, de originele onderdelen voor de Prestatie te kunnen leveren.
Leverancier verplicht zich om bij dreigende stagnatie van de mogelijkheid tot nalevering van
originele onderdelen van de Prestatie en/of apparatuurgebonden disposables Radboudumc di-
rect hiervan in kennis te stellen, opdat Radboudumc in staat wordt gesteld maatregelen te tref-
fen.




11.3

11.4
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Bij werkelijke stagnatie van levering van originele onderdelen, Systeem- / Apparatuurgebonden
disposables en verbruiksmaterialen van de Prestatie, is Leverancier verantwoordelijk voor alle
directe en gevolgschade, waaronder begrepen hierdoor noodzakelijke versnelde afschrijving
van de Prestatie.

Op aanvraag van Radboudumc verstrekt Leverancier een bruto prijslijst van onderdelen en/of
Systeem- / Apparaatgebonden disposables van de Prestatie.

Artikel 12 - Aansprakelijkheid

12.1

12.2

Leverancier is aansprakelijk voor alle schade tot een bedrag van € 2.500.000,00 die door het

Radboudumc en / of derden wordt geleden als gevolg van handelen of nalaten:

- van Leverancier en / of;

- haar personeel en / of;

- van degen die door Leverancier bij de uitvoering van deze Overeenkomst zijn betrokken
zoals doch niet uitsluitend onderaannemers en toeleveranciers.

Onder derden als bedoeld in dit artikel wordt uitdrukkelijk tevens begrepen ieder die werkzaam

is in dienst van of ten behoeve van het Radboudumc, patiénten en bezoekers van het Radbou-

dumc.

Overige voorwaarden omtrent aansprakelijkheid zijn vastgesteld in artikel 19 van de Algemene

Inkoopvoorwaarden Radboudumc (Bijlage E).

Artikel 13 - Ontbinding
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13.2

13.3

In aanvulling op de in de Algemene Inkoopvoorwaarden Radboudumc genoemde oorzaken, kan
deze Overeenkomst, tussentijds, zonder nadere ingebrekestelling, buitengerechtelijk geheel of
gedeeltelijk worden ontbonden door middel van een aangetekende brief indien de overheid
maatregelen oplegt, die de functie van Radboudumc zodanig beperken, dat nakoming van de
overeenkomst door Radboudumc in redelijkheid niet kan worden verlangd.

Ontbinding van de Overeenkomst op grond van dit artikel van de Overeenkomst leidt niet tot
een schadevergoedingsverplichting van Radboudumc aan Leverancier.

In geval van ontbinding geldt dat Leverancier de eventuele ingeruilde apparatuur binnen 2
weken zal terugleveren en installeren in de staat waarin deze apparatuur voor ontmanteling
was opgesteld. Dit artikel is geldig tot en met acceptatie van de apparatuur.

Artikel 14 - Intellectuele eigendomsrechten en/of andere (vergelijkbare) rechten

14.1

Indien sprake is van een specifiek voor Radboudumc ontworpen en gefabriceerde Prestatie,
worden de intellectuele eigendomsrechten en / of andere (vergelijkbare) rechten als bedoeld in
de artikelen 17.4 en 45.2 van de Inkoopvoorwaarden, door Leverancier reeds nu voor alsdan
aan Radboudumc overgedragen, welke overdracht terstond na het ontstaan van die rechten
door Radboudumc reeds nu voor alsdan wordt aanvaard.

Artikel 15 — Geschillen

15.1

Geschillen zullen aanhangig worden gemaakt bij de bevoegde rechter in het arrondissement
Gelderland.
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Aldus overeengekomen en ondertekend in tweevoud,

Namens Radboudumc: Namens <<bedrijfsnaam>>:
Naam : <<paam>> Naam ;. <<paam>>
Functie . <<functie>> Functie ;. <<functie>>
Datum : <<datum>> Datum 1 <<datum>>
Handtekening : Handtekening

Naam : <<paam>> Naam : <<paam>>
Functie . <<functie>> Functie . <<functie>>
Datum 1 <<datum>> Datum : <<datum>>

Handtekening : Handtekening
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BIJLAGE A:

A-l: Programma van Eisen / Te leveren Prestatie

A-ll: Installatiewerkzaamheden

Behorende bij de overeenkomst inzake de levering van flow cytometrische analyzers voor microsphere
based analyses

contractnummer <E......contractnummer>, d.d. <<datum>>




Radboudumc

Bijlage A-l: Programma van Eisen / Te leveren Prestatie

1. De te leveren Apparatuur c.q. (Deel)Systeem conform offerte <<referentienummer>>
- (offerte) €
Totaalbedrag apparatuur, levering, installaties, in bedrijfstelling €

Delivery Duty Paid

(alle prijzen zijn exclusief BTW)
Het Radboudumc ordernummer is: AMXXXXXX.

2. Technische, functionele en operationele eisen/specificaties
De Apparatuur dient te voldoen aan de specificaties zoals omschreven in het Programma van
Eisen, verwoord in de Europese Aanbesteding 1129/MvH/LV, welke door Leverancier zijn beves-
tigd en omschreven in offerte<<referentienummer>>, d.d. <<datum>>.

3. Overige afspraken

T.a.v. artikel 3: aflevering

- Delevertijd bedraagt <<aantal>> dagen/weken;

- Deinstallatiedatum is gepland op: <<datum>>;

- In geval van niet nakoming van de data als hierboven genoemd zal Leverancier een boete
verschuldigd zijn aan Radboudumc ter grootte van [1. € <<Bedrag>>] / [2. (0,5 procent),
doch ten hoogste <<getal>> procent van de overgekomen prijs van de in deze Overeen-
komst te leveren Prestatie, berekend over iedere volle dag, waarmee de overeengekomen
termijn wordt overschreden, voor zover zij door de overschrijding niet tijdig in gebruik
kunnen worden genomen. De door Radboudumc opgelegde boete is onverminderd het
recht van Radboudumc de door haar daadwerkelijk geleden schade in rekening te brengen
bij Leverancier.

T.a.v. artikel 6: prijs
- Het totaal verschuldigde bedrag voor het / de geleverde (Deel)Systeem / Apparatuur zal als
volgt worden gefactureerd:
- 100 % na schriftelijke acceptatie van de Apparatuur, tegen overlegging van de voor ak-
koord getekende Verklaring Acceptatietest (proces verbaal).

T.a.v. artikel 9: garantie
- De garantietermijn zoals genoemd in artikel 9 van deze overeenkomst bedraagt: 7 jaar in
combinatie met de afgesloten onderhoudsovereenkomst <<referentienummer>>

Beschikbaarheidgarantie

- Beschikbaarheidpercentage = 98%

De beschikbaarheid wordt als volgt berekend : (normale productietijd-downtime)/ normale
productietijd. De normale productietijd bedraagt [41,6-2080 / 2080} uur per jaar.
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A-ll: Installatiewerkzaamheden

1. Voor zover dit nog niet is geschied, zal Leverancier direct na het sluiten van de Overeenkomst
Radboudumc bezoeken en alle ruimte(n) inspecteren waarin de ingevolge deze Overeenkomst
te leveren apparatuur dient te worden geinstalleerd in overleg met Radboudumc, met het doel:
a. te komen tot een goede codrdinatie van de installatie en een optimale opstelling van de

apparatuur;
b.  vast te stellen welke documenten, tekeningen etc. moeten worden geleverd;
c. in overleg met Radboudumc vast te stellen, welke voorzieningen alsmede hulpmaterialen

nodig zijn om het transport van Apparatuur correct te doen verlopen;
d. al die zaken vast te leggen die beide Partijen noodzakelijk achten om het project goed te
laten verlopen.
Leverancier verplicht zich, bij voltooiing van de door Radboudumc te treffen voorzieningen, de
opstellingsruimten nogmaals te inspecteren, waarbij zal worden nagegaan of bedoelde voorzie-
ningen op de juiste wijze zijn aangebracht.
Radboudumc zal voor toereikende toegangswegen naar de plaats van opstelling zorgen en voor
een passende en afsluitbare ruimte, waarin Leverancier de apparatuur, het installatiemateriaal
en de gereedschappen zonodig kan opslaan gedurende de installatiewerkzaamheden.

2. Leverancier draagt voor zover nodig zorg voor een tijdige levering van de in overleg met Rad-
boudumc samen te stellen documenten, tekeningen etc. zoals vastgelegd in deze overeen-
komst, welke de opdrachtgever nodig zal hebben om tijdig de juiste installatieve en andere
voorzieningen te treffen.

3. Het Radboudumc zal voor zijn rekening de ruimten, waarin de apparatuur moet worden ge-
plaatst, in overleg met Leverancier zodanig elektrotechnisch en tijdig in gereedheid brengen dat
het installeren en opleveren door Leverancier mogelijk is conform de afgesproken levertijd. Bij
de inspectie dient Leverancier aan te geven welke faciliteiten er nodig zijn voor de correcte in-
stallatie van de apparatuur. Tot de door Radboudumc te treffen voorzieningen dient eventueel
ook te worden gerekend het ter beschikking stellen van de benodigde faciliteiten, onder andere
elektriciteit en telefoon, gedurende de uitvoering van de installatie.

4, De installatiewerkzaamheden omvatten tevens het controleren op toereikende transport- en
toegangswegen, het transporteren binnen het Radboludumcterrein, het afvoeren van de em-
ballage, het plaatsen, het aansluiten en het in bedrijfstellen van alle in Bijlage A-l opgesomde
apparatuur in de gebouwen van Radboudumc.
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BIJLAGE B:
Verklaring Acceptatietest
Behorende bij de overeenkomst inzake de levering van flow cytometrische analyzers voor microsphere

based analyses

contractnummer <E.....contractnummer>, d.d. <<datum>>




Radboudumc

Bijlage B-I: Verklaring Acceptatietest
Acceptatieprocedure - (proces verbaal)

Betreft: Acceptatietest verklaring flow cytometrische analyzers voor microsphere based analyses

Inkoopordernummer: AMXXXXXX

D.d. <<datum>> is door <<naam>> van afdeling Laboratorium Medische Immunologie getest op de
volgende onderdelen:

Criteria:
1.  Administratief: controle op de volledigheid van het geleverde volgens de specificatie in bijlage A
van EXXXX.

2. Visuele inspectie:
- Visuele inspectie op het geleverde volgens specificatie in bijlage A van EXXXX.
- Controle van de aanwezigheid van een CE markering.

3. Mechanisch: controle op de mechanische opbouw. Gekeken wordt naar de compleetheid en
beschadigingen.

4, Elektrisch: controle op de elektrische installatie volgens de geldende normen.
Medische apparatuur wordt gecontroleerd door Medische Technologie & Klinische Fysica.
Vaste installaties worden gecontroleerd door Gebouwenbeheer & Inrichting.

5. Functioneel: controle volgens gebruikershandleiding en de functionele werking van het Systeem
conform de eisen en wensen beschreven in het Programma van Eisen.

6.  Software: inspectie van geinstalleerd versie en het functioneren van de meegeleverde software,
controle op foutmelding.

7. Netwerk: controle op het volledig functioneren van de Systemen volgens specificatie in combina-
tie met het bestaande (lokale) (klinische) Radboudumc-netwerk, zonder dat daarbij het (lokale)
Radboudumc-netwerk wordt verstoord of beperkt in zijn mogelijkheden.

] Ondergetekenden verklaren hiermee dat het ingevolge de Koopovereenkomst (EXXXX) te leveren
Systeem bedrijfsvaardig is opgeleverd, dat de goede werking is aangetoond en dat hiermede het
Systeem geacht worden te zijn overgenomen.

O Ondergetekenden verklaren hiermee dat het ingevolge de Koopovereenkomst (EOXXXX) te leve-

ren Systeem bedrijfsvaardig is opgeleverd, dat de goede werking is aangetoond en dat hiermede
het Systeem geacht worden te zijn overgenomen, onder voorbehoud van bijgevoegde restpun-
tenlijst met <<aantal>> restpunten;
Van de op het moment van overname nog aanwezige restpunten, welke echter, naar Partijen
hierbij verklaren, niet van invloed zijn op de goede werking van het Systeem, komen Partijen
overeen dat de op de restpuntenlijst vermelde defecten en onvolkomenheden uiterlijk op <<da-
tum>> zullen zijn opgeheven;
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De in de Overeenkomst overeengekomen garantietermijn vangt aan op de datum van ondertekening
van dit document.

Aldus naar waarheid opgemaakt door:

Namens Radboudumc: Namens <<bedrijfsnaam>>:
Naam 1 <<naam>> Naam : <<naam>>
Functie . <<functie>> Functie . <<functie>>
Datum : <<datum>> Datum 1 <<datum>>
Handtekening : Handtekening

Indien van toepassing:

Restpuntenlijst bij Acceptatieprocedure aangaande de levering, installatie, inbedrijfstelling en oplevering

van flow cytometrische analyzers voor microsphere based analyses.

Nr. Restpunt Eigenaar Wie bewaakt
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Bijlage B-II: Verklaring Acceptatietest
Acceptatieprocedure - (proces verbaal)

Betreft: Acceptatietest verklaring flow cytometrische analyzers voor microsphere based analyses

Inkoopordernummer: AMXXXXXX

D.d. <<datum>> is door <<naam>> van afdeling Laboratorium Medische Immunologie getest op de
volgende onderdelen:

Criteria:
8.  Administratief: controle op de volledigheid van het geleverde volgens de specificatie in bijlage A
van EXXXX.

9.  Visuele inspectie:
- Visuele inspectie op het geleverde volgens specificatie in bijlage A van EXXXX.
- Controle van de aanwezigheid van een CE markering.

10. Mechanisch: controle op de mechanische opbouw. Gekeken wordt naar de compleetheid en
beschadigingen.

11. Elektrisch: controle op de elektrische installatie volgens de geldende normen.
Medische apparatuur wordt gecontroleerd door Medische Technologie & Klinische Fysica.
Vaste installaties worden gecontroleerd door Gebouwenbeheer & Inrichting.

12. Functioneel: controle volgens gebruikershandleiding en de functionele werking van het Systeem
conform de eisen en wensen beschreven in het Programma van Eisen.

13. Software: inspectie van geinstalleerd versie en het functioneren van de meegeleverde software,
controle op foutmelding.

14. Netwerk: controle op het volledig functioneren van de Systemen volgens specificatie in combina-
tie met het bestaande (lokale) (klinische) Radboudumc-netwerk, zonder dat daarbij het (lokale)
Radboudumc-netwerk wordt verstoord of beperkt in zijn mogelijkheden.

] Ondergetekenden verklaren hiermee dat het ingevolge de Koopovereenkomst (EXXXX) te leveren
Systeem bedrijfsvaardig is opgeleverd, dat de goede werking is aangetoond en dat hiermede het
Systeem geacht worden te zijn overgenomen.

O Ondergetekenden verklaren hiermee dat het ingevolge de Koopovereenkomst (EOXXXX) te leve-

ren Systeem bedrijfsvaardig is opgeleverd, dat de goede werking is aangetoond en dat hiermede
het Systeem geacht worden te zijn overgenomen, onder voorbehoud van bijgevoegde restpun-
tenlijst met <<aantal>> restpunten;
Van de op het moment van overname nog aanwezige restpunten, welke echter, naar Partijen
hierbij verklaren, niet van invloed zijn op de goede werking van het Systeem, komen Partijen
overeen dat de op de restpuntenlijst vermelde defecten en onvolkomenheden uiterlijk op <<da-
tum>> zullen zijn opgeheven;
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De in de Overeenkomst overeengekomen garantietermijn vangt aan op de datum van ondertekening
van dit document.

Aldus naar waarheid opgemaakt door:

Namens Radboudumc: Namens <<bedrijfsnaam>>:
Naam 1 <<naam>> Naam : <<naam>>
Functie . <<functie>> Functie . <<functie>>
Datum : <<datum>> Datum 1 <<datum>>
Handtekening : Handtekening

Indien van toepassing:

Restpuntenlijst bij Acceptatieprocedure aangaande de levering, installatie, inbedrijfstelling en oplevering

van flow cytometrische analyzers voor microsphere based analyses.

Nr. Restpunt Eigenaar Wie bewaakt

AIWIN|F
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BILAGE C:
Bankgarantie; condities - niet van toepassing -
Behorende bij de overeenkomst inzake de levering van flow cytometrische analyzers voor microsphere

based analyses

contractnummer <E....... contractnummer>, d.d. <<datum>>
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BILAGE D:
Implementatieplan
Behorende bij de overeenkomst inzake de levering van flow cytometrische analyzers voor microsphere

based analyses

contractnummer: <E......contractnummer>, d.d. <<datum>>
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Bijlage D: Implementatieplan

Het implementatieplan zal bestaan uit opgave en planning van alle voor de vooruitgang relevante activiteiten
en mijlpalen, zoals overeengekomen.

Activiteiten door leverancier Startdatum Einddatum
Levertijd
Installatiedatum
Acceptatieperiode
Scholing
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BIULAGE E:
Inkoopvoorwaarden Radboudumc, versie 1 september 2016
Behorende bij de overeenkomst inzake de levering van flow cytometrische analyzers voor microsphere based

analyses

contractnummer: <E.....nummer>, d.d. <<datum>>
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BIULAGE F:
Offerte/Aanbieding Leverancier
Behorende bij de overeenkomst inzake de levering van flow cytometrische analyzers voor microsphere

based analyses

contractnummer: <E.....nummer>, d.d. <<datum>>




BIJLAGE G:

Recall procedure Radboudumc

Behorende bij de overeenkomst inzake de levering van flow cytometrische analyzers voor microsphere
based analyses

contractnummer: <E.....nummer>, d.d. <<datum>>

Recallprocedure Radboudumc

(aanvulling op artikel 14.6)

In geval van een Recall, dient Leverancier altijd na bekendwording van de noodzaak of aanleiding daar-
toe de Raad van Bestuur, alsmede de onderdelen als hieronder genoemd bij voorkeur per E-mail te
informeren met de vermelding van de juiste gegevens en als onderwerp ‘Recall ...... ‘. Indien er een
noodzaak tot recall is, dan heeft de leverancier of het Radboudumc (afhankelijk van welke partij beslist
tot recall) de volgende informatie direct, doch uiterlijk binnen 4 uur beschikbaar:

- Batchnummer/lotnummer;

- Artikelnummer van de leverancier;

- Artikelomschrijving van de leverancier;

- Artikelcode Radboudumc; indien van toepassing;

- Leverdatum/ordernummer;

- Leverhoeveelheid;

- Risicograad;

- Alternatief artikel.
e Bij een recall zullen het Radboudumc en de leverancier eventuele verdere procedures nader afspre-

ken. Deze zullen door de leverancier schriftelijk worden bevestigd.
e Contactadressen voor een recall procedure is:

- Raad van Bestuur Radboudumc, E-mail adres: recall.rvb@radboudumc.nl

- Vermelding bij Onderwerp: ‘Recall.....’

- Bijlagen in de E-mail bij voorkeur in PDF-format.

Indien de melding per E-mail niet mogelijk is dan kan de melding per fax worden verzonden aan:
- Raad van Bestuur Radboudumc, faxnummer: +31 (0)24 36 35 148
- Raad van Bestuur Radboudumc, 630
Postbus 9101
6500HB Nijmegen

Radboudumc:
22 van 24
Leverancier:


mailto:recall.rvb@radboudumc.nl

e Contactadressen van een recall voor geneesmiddelen zijn:

- Afdeling Apotheek Radboudumc, dienstdoende apotheker te bereiken op telefoonnummer 024
36 16 405 of via portier op 024 36 11 111

- Afdeling Apotheek Radboudumc, faxnummer 024 36 68 755

- Indien het een recall via de rode hand post betreft via postadres:

Radboudumc Apotheek 864
Geert Grooteplein Zuid 10
6525 GA NIJMEGEN

Radboudumc:
23 van 24
Leverancier:



BIJLAGE H:

Aansluitvoorwaarden Infrastructuur

Behorende bij de overeenkomst inzake de levering van flow cytometrische analyzers voor microsphere
based analyses

contractnummer: <E.....nummer>, d.d. <<datum>>

Radboudumc:
24 van 24
Leverancier:



