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· Dit document dient volledig te worden ingevuld en bij de Inschrijving te worden gevoegd;
· Inschrijver geeft in onderstaande vragen aan of hij voldoet aan de eis door te beantwoorden met “Ja” en formulier inclusief Referentieverklaring te uploaden;
· Een eis die niet beantwoordt is wordt beschouwd als een “nee”;
· Een Inschrijving die niet aan de eisen voldoet, wordt terzijde gelegd en niet verder meegenomen in de beoordeling; 
· De tekst van dit document mag niet worden overgetypt, aangevuld noch gewijzigd;
· Indien Ondernemer zich inschrijft in combinatie met anderen, dient voor elke combinant een ingevuld exemplaar van deze verklaring ingediend te worden;
· Ondernemer dient door middel van het ondertekenen van dit document, zelf te verklaren of hij in de toestand verkeert waarop de verklaring is gericht. Met de ondertekening van dit document geeft de ondertekenaar de garantie voor de rechtsgeldigheid van de totale Inschrijving. De ondertekenaar dient dus door de onderneming gemachtigd te zijn. Dit dient te blijken uit een inschrijving in het nationale beroeps/handelsregister, in Nederland kan hiervoor de inschrijving bij de Kamer van Koophandel gelden. Dit document mag niet ouder zijn dan 6 maanden, gerekend vanaf de datum van Inschrijving.


4.3 Geschiktheidseisen

	Nr.
	Geschiktheidseisen
	Voldoet

	4.3.1.
	Inschrijver verklaart dat de onderneming over voldoende financiële draagkracht beschikt, om de verplichtingen uit de te sluiten overeenkomsten, gedurende de gehele looptijd van de overeenkomsten, na te komen.
	ja / nee

	4.3.2.
	Inschrijver voert -sinds minimaal een periode van 36 maanden- activiteiten uit die gerelateerd zijn aan het onderwerp van de opdracht. Ter bewijs voegt Inschrijver een uittreksel uit het Handelsregister (KvK) toe (niet ouder dan 6 maanden).
	ja / nee

	4.3.3.
	Beroep- en bedrijfsaansprakelijkheidsverzekering; Inschrijver moet rechtsgeldig verzekerd zijn. Ten bewijs hiervan toont Inschrijver bij gunning een polis van een beroeps- en bedrijfsaansprakelijkheidsverzekering. Met een verzekerde waarde van tenminste € 2.500.000,- per kalenderjaar en tenminste € 250.000,-  per gebeurtenis. Een alternatief maar vergelijkbaar bewijs van verzekering kan worden geaccepteerd, dit ter beoordeling aan UMC.

	ja / nee

	4.3.4.
	Inschrijver dient te beschikken over een Kwaliteitsbewakingssysteem (ISO 13485 of gelijkwaardig).
	ja / nee

	4.3.5.
	Inschrijver is in staat om álle gebruikers op alle niveaus (medische en verpleegkundige staf) vóór de eerste inzet van de materialen te trainen in het adequaat gebruik van de betreffende voor umc nieuwe Medische Hulpmiddelen. Deze training dient te geschieden in het Nederlands.
	ja / nee

	4.3.6.
	Inschrijver beschikt over adequaat (in aantal en beschikbaarheid) inzetbare Nederlandstalige trainers die in staat zijn de producten waarmee Inschrijver inschrijft, op een voor medisch- en verpleegkundig personeel zinvolle manier, te demonstreren en hierover klinische lessen te verzorgen.

	ja / nee

	4.3.7.
	Inschrijver kan d.m.v. recente referentie(s), niet ouder dan 2 jaar, aantonen over de benodigde ervaring te beschikken ten aanzien van de productie en levering van Custompacks voor de Perfusie afdeling binnen een ziekenhuis. De Custompacks van de referenties dienen zoveel mogelijk v.w.b. componenten overeen te komen met Programma van Eisen (PvE) en de tekening uit Hoofdstuk 7 van de leidraad. Meerdere referentie is weliswaar in strijd met voorschrift 3.5 G, maar gerechtvaardigd in de omstandigheden van deze tender. Immers het betreft hier klant specifiek gemaakte sets waar de bedrijfsvoering erg afhankelijk van wordt. Een vergaande afstemming met leverancier is noodzakelijk en is een verdergaande noodzaak tot vergewissing van best practice elders nodig. Met name de zekerheid van een constante kwaliteit plus een tijdige levering is voor de aanbestedende dienst van groot belang gezien de impact hiervan op de Openhartoperaties. Daarom wenst UMC minimaal 2 controleerbare referenties. Bij voorkeur van binnenlandse referentieziekenhuizen van gelijkwaardige omvang (minstens 60%) . Inschrijver dient formulier Referentieverklaring te uploaden.
	ja / nee

	4.3.8.
	De door Inschrijver aangewezen contactpersoon/productspecialist dient over ruime ervaring en wezenlijke kennis te beschikken op het gebied van extracorporale circulatie bij cardio-thoracale ingrepen. UMC verwacht gedurende de looptijd van de overeenkomst een proactieve en transparante houding richting de gebruikers.    
	ja / nee

	4.3.9.
	Inschrijver heeft ruime ervaring, minimaal 36 maanden, met de productie/assemblage en levering van Custompacks bestemd voor Extracorporale circulatie in combinatie met hart-longmachine.
	ja / nee




[bookmark: _Toc234497540][bookmark: _Toc253664865]Referentieverklaring- eis 4.3.7 Geschiktheidseis
U dient gebruik te maken van onderstaand model voor referenties. Uw beschrijving van de aard van het referentieproject dient zodanig te zijn dat het umc voldoende inzicht verschaft om te kunnen beoordelen of aan alle te beoordelen aspecten is voldaan.

	Referentieverklaring:   Inschrijver heeft aantoonbaar meerdere malen ervaring met implementatie/transitie trajecten van gelijke omvang (minstens 60%) en kan hiervoor controleerbare referenties leveren. Bij voorkeur van binnenlandse referentieziekenhuizen van gelijkwaardige omvang. De Custompacks dat bij de opgegeven referentie worden gebruikt dienen inhoudelijk in grote lijnen, v.w.b. de componenten, overeen te komen met de custompack waarmee inschrijver op deze aanbesteding inschrijft. 

	Naam referentie
	 

	Soort organisatie
	 

	Adres
	 

	Postcode/plaats
	 

	Naam contactpersoon referentie
	 

	Functie
	 

	Telefoonnummer
	 

	Handtekening
	 

	Plaats en datum
	 

	Aard en omvang referentieproject 

	Waarde in €
	 

	Datum start project
	 

	Datum eind project
	 

	Omschrijving project *:
	 

	 
	

	Aantallen Custompacks
	 

	Aandeel in percentage
	 



* Enkel o.b.v. de Custompacks.
Bij de opgegeven referentie(s) dient het assortiment al minimaal 1 jaar afgenomen te worden.
Inschrijver wordt verzocht een bevestiging van de betreffende referentie aan te leveren waaruit blijkt dat:

1. Referentie tevreden is over de volledige dienst.
2. De geleverde kwaliteit goed is en als constant wordt aangeschreven.
3. Leveringen gedurende deze periode betrouwbaar en binnen de afgesproken termijn verliepen. 
4. Aandeel levering Custompacks minimaal 30% van totale behoefte betreft, 

4.4 Gunningsvoorwaarden

	Nr.
	Gunningsvoorwaarden
	Voldoet

	4.4.1.
	Inschrijver gaat akkoord met de aanbestedingsprocedure zoals omschreven in de selectie- en gunningsleidraad.
	ja / nee

	4.4.2.
	Inschrijver heeft kennis genomen van de concept Raamovereenkomst voor het Custompack Perfusie assortiment en is zich er van bewust dat na het verschijnen van de laatste Nota van Inlichtingen definitief is. Inschrijver verklaart zich akkoord met de Raamovereenkomst.
	ja / nee

	4.4.3. 
	Inschrijver heeft kennis genomen van, en is akkoord met, de UMC "NFU algemene inkoopvoorwaarden inclusief aanvullingen". Door de inschrijver(s) gehanteerde branchevoorwaarden, algemene voorwaarden of andere voorwaarden zijn niet van toepassing.
	ja / nee



Ondertekening van dit document
Ondergetekende verklaart alle vragen en bijlagen volledig en naar waarheid te hebben beantwoord en dat de in dit vragenformulier verstrekte inlichtingen met de werkelijkheid overeenstemmen, juist en volledig zijn.

Ondergetekende is ermee bekend en stemt daarmee in dat de aanbestedende diensten de beantwoording van de geschiktheidseisen eventueel verifieert of zal laten verifiëren. Ondergetekende zal, indien de aanbestedende diensten tot verificatie van gegevens wenst over te gaan, daaraan zijn medewerking verlenen. 


	Aldus naar waarheid ingevuld:

	Op:
	 

	te:
	 

	door:(rechtsgeldig vertegenwoordiger)
	 

	van (bedrijfsnaam):
	 

	handtekening:
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