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Bijlage 5 	 Eisen
Behorende bij de Europese aanbesteding inzake dialyse machines (CVVHD) inclusief bijbehorende disposables en vloeistoffen
TenderNed-kenmerk:	

Instructie:
· Dit document Eisen (het origineel) dient volledig te worden ingevuld en bij de Inschrijving te worden gevoegd.
· De tekst van dit document Eisen mag niet worden overgetypt, aangevuld noch gewijzigd.
· Daar waar in dit document aangegeven, dienen aparte bijlagen te worden toegevoegd.
· 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.







Eisen 

Bijlage 5 Eisen is een door Aanbestedende dienst opgesteld aanbestedingsstuk met daarin de gestelde eisen waaraan de Prestatie voldoet. 

De gestelde eisen in deze aanbestedingsprocedure zijn verwerkt in twee aparte documenten:
· Bijlage 5 Eisen
· Bijlage 5.1 Eisen ICT (Excel) + bijlagen






	1.
	Algemeen

	1.1
	De aangeboden apparatuur voldoet als Medisch hulpmiddel (Medical Device) op het moment van inschrijven aan de op dat moment geldende Internationale, Europese en Nederlandse wet- & regelgeving en normen waaronder maar niet uitputtend de MDR en IEC60601. Indien het MDD certificaat is verlopen kan inschrijver aantoonbaar maken dat er een aanvraag tot her certificering is gedaan onder de MDR bij de Notified Body.

	1.2
	De aangeboden apparatuur heeft op het moment van inschrijven een geldig CE certificaat en wordt op verzoek van Aanbestedende dienst aangeleverd.

	1.3
	De aangeboden disposables voldoen als Medisch hulpmiddel (Medical Device) op het moment van inschrijven aan de op dat moment geldende Internationale, Europese en Nederlandse wet- & regelgeving en normen waaronder maar niet uitputtend de MDR. Indien het MDD certificaat is verlopen kan inschrijver aantoonbaar maken dat er een aanvraag tot her certificering is gedaan onder de MDR bij de Notified Body.

	1.4
	Alle aangeboden vloeistoffen zijn bij voorkeur voorzien van een RVG-nummer, maar moeten minimaal CE gemarkeerd zijn en voorzien van een nummer van de notified body inclusief bijlage notified body.

	1.5
	Indien Amsterdam UMC geconfronteerd wordt met leverproblemen van de door inschrijver aangeboden apparatuur, disposables en vloeistoffen, zijn eventuele meerkosten en extra kosten van bijvoorbeeld; scholing en training van verpleegkundigen, medici en technici voor rekening van inschrijver.

	1.6
	Leverancier is verplicht onderdelen van door hem te leveren goederen, waaronder reserve- en verbruiksonderdelen en
-artikelen, ter zake van de geleverde goederen gedurende de gebruikelijke levensduur (uitgaande van omstandigheden van normaal gebruik, en voor minimaal een periode van 10 jaar na de feitelijke datum van levering c.q. installatie) in voorraad te houden en op afroep te leveren.

	
	


	2
	Verpleegkundige en Medische eisen

	2.1
	De nieuw aan te schaffen CRRT machine moet aansluiten aan de huidige CRRT-modaliteit op de IC volwassenen Amsterdam UMC, namelijk: CVVHD

	2.2
	Naast de standaard CVVHD-techniek op de IC van het Amsterdam UMC moet met het apparaat ook andere CRRT kunnen worden uitgevoerd, zoals CVVH en CVVHDF.

	2.3
	De machine moet met verschillende soorten dialyse-filters kunnen worden gebruikt

	2.4
	De minimale filtergebruiksduur is 72 uur

	2.5
	De machine en cassette hebben de mogelijkheid tot het aansluiten van een CO2 remover (ECCO2R)

	2.6
	De machine moet gevalideerd gekoppeld kunnen worden aan VV- en VA-ECMO[2] zoals de in het Amsterdam UMC gebruikte cardiohelp™ (leverancier: Getinge™) en Illa Active™ (leverancier: Xenios™). De machine moet aantoonbaar kunnen samenwerken met het VV- en VA-ECMO[2] systeem zoals de in het Amsterdam UMC gebruikte cardiohelp™ (leverancier: Getinge™) en Illa Active™ (leverancier: Xenios™). Inschrijver kan dit aantonen door middel van medische publicaties (PUBMED) of een referentie ziekenhuis.

	2.7
	Mogelijkheid voor zowel toedienen van de substitutievloeistof pre- of postdilutie of combinatie van beiden indien gebruikt wordt van een filtratietechniek, zoals bijvoorbeeld: CVVHDF

	2.8
	Mogelijkheid tot regionale en systemische antistolling op de machine.

	2.9
	Citraat- en calciumpomp zijn geïntegreerd in het systeem. Dit wil zeggen: Citraatpomp is gekoppeld aan bloedpomp en stopt automatisch wanneer bloedpomp stopt. Calciumpomp is gekoppeld aan effluentpomp en stopt automatisch wanneer behandeling stopt.

	2.10
	Systemische antistolling is gekoppeld aan bloedflow. (met gekoppeld wordt bedoeld dat als de bloedpomp stopt, de citraat toediening ook direct stopt zodat een citraat accumulatie plaatsvind)

	2.11
	De machine heeft mogelijkheid tot spoelen met vloeistoffen die gecombineerd worden met citraat (regionale antistolling) en vloeistoffen met meer bicarbonaat (voor combinatie met systemische antistolling)

	2.12
	De cassette biedt de mogelijkheid tot switchen van regionale naar systemische antistolling (en andersom) met de bijbehorende vloeistoffen zonder dat het hele systeem opnieuw opgebouwd hoeft te worden.

	2.13
	Er is mogelijkheid tot automatische afvoer (zonder tussenkomst gebruiker) van effluent naar een afvoerput. Dit mag intermitterend of continue gebeuren.

	2.14
	De machine beschikt over een vloeistofverwarmer voor het verwarmen van de vloeistoffen en is instelbaar tot maximaal 39 graden Celcius

	2.15
	De vloeistofverwarmer is volledig geïntegreerd in het apparaat.

	2.16
	De machine beschikt over touchscreen en is te vergrendelen. Bij defect touchscreen kan de CRRT worden gecontinueerd middels draaiknop of vervangen touchscreen  Indien het Touchscreen defect raakt of niet meer werkt, moet het mogelijk blijven om de therapie te beëindigen of aan te passen.

	
	Verpleegkundige en Medische eisen

	2.17
	Licht en geluidsniveau zijn instelbaar

	2.18
	De handleiding van de machine (opbouw, primen, alarmhantering, zakwissel) is zichtbaar op het scherm, is intuïtief en Nederlandstalig.

	2.19
	Alarmen worden weergegeven met verschil in urgentie.

	2.20
	De machine beschikt over automatische priming van het extracorporele circuit

	2.21
	De te maken connecties bij het opbouwen van de machine zijn niet uitwisselbaar, om fouten te voorkomen. Patiëntveiligheid moet gegarandeerd worden tijdens opbouwen machine door getraind en gecertificeerd personeel maar ook tijdens de behandeling (CRRT)

	2.22
	Veilige kleur gecodeerde connectoren zodat systeem onderdelen correct worden gekoppeld.

	2.23
	Citraat en calcium hebben allebei unieke connectoren.

	2.24
	Automatische herkenning van de juiste set in combinatie met de geselecteerde CVVH/D therapie.

	2.25
	Een zelftest door het apparaat voor aansluiten aan de patiënt voorkomt dat een niet correct opgebouwd apparaat wordt aangesloten aan de patiënt.

	2.26
	Het extracorporale circuit bevat een luchtvanger in de teruggavelijn met niveaubeveiliging. Patiëntveiligheid luchtbel detectie en hemolyse detectie.

	2.27
	De basisinstellingen zijn direct zichtbaar en continu in beeld (bloedflow, dialysaat/substitutieflow, ultrafiltraat, citraat en calciumdosering)

	2.28
	Het gehele extra corporele circuit; Pompen, drukmeters, luchtfilter(s), bloedlekdetector zijn zichtbaar

	2.29
	In het hoofdscherm zijn de actuele drukken (aanvoer, pre-filter en teruggavedruk) en verloop zichtbaar

	2.30
	De machine is in staat om de drukalarmen aan te passen binnen veilige marges

	2.31
	De machine moet minimaal drie twee uur kunnen recirculeren

	2.32
	Het apparaat maakt gebruik van opbouwcassettes

	2.33
	Opbouw en primeduur van de machine is maximaal 30 minuten

	2.34
	Er is mogelijkheid tot verplaatsing van de machine zonder behandelingsonderbreking

	2.35
	De machine heeft een interne vochtbalansregulatie. De citraat/calciumpompen worden automatisch in de vochtbalans meegenomen, waardoor de vochtbalans weer op 0 uitkomt.

	2.36
	De machine is makkelijk te verplaatsen middels handvatten en heeft 4 zwenkwielen en rem.

	2.37
	Beeldscherm is draaibaar in horizontale en verticale richting. In beide richtingen minimaal 90 graden.

	2.38
	Bedienings- en gebruiksfuncties van de machine bevinden zich op arbo-technisch verantwoorde hoogte.   (In de gunningscriteria wordt deze eis middels het aspect Ergonomie van Kwaliteitscriterium Gebruikerstest beoordeeld)

	
	


	3
	Technische eisen

	3.1
	De machine beschikt over een accuduur van minimaal 15 minuten. De batterij is onderhoudsvrij.

	3.2
	De machine heeft de mogelijkheid tot het uitlezen van gegevens en transporteren van gegevens middels een ‘beveiligde’ USB-stick of ander medium.

	3.3
	Termijn voor bewaren van alarmen, instellingen en foutmeldingen is minimaal 72 uur.

	3.4
	Instellingen en service menu zijn afgeschermd middels toegangsbeveiliging.

	3.5
	De leverancier draagt zorg voor de nodige software-updates (gratis) en upgrades indien belangrijke extra functionaliteiten worden toegevoegd.

	3.6
	Lijst met foutmeldingen is terug te vinden in de display.

	3.7
	Klinische fout meldingen en technische ‘error-log’ zijn voor analyse, wetenschaps- en onderwijsdoeleinden te transporteren middels USB.

	3.8
	Behandelgegevens van de gehele behandeling zijn terug te vinden in de machine (in geval van niet doorkomen van gegevens in elektronisch patiëntendossier).









	4
	Eisen Infectiepreventie

	4.1
	De machines moeten makkelijk te reinigen zijn met in het Amsterdam UMC zijnde desinfectantia en schoonmaakmiddelen zijnde Incidin® OxyWipe van Ecolab®of alcohol 70%.

	4.2
	Het CVVHD apparaat moet kunnen functioneren met opvang van het filtraat in filtraatzakken indien afvoerputjes niet (meer) aanwezig zijn i.v.m. hygiëne maatregelen. 

	 
	 


	5
	Data Protection Impact assessment

	5.1
	De leverancier van het CVVHD-apparaat voldoet aan de wettelijke verplichting, zoals beschreven in de Algemene Verordening Gegevensbescherming (AVG).

	5.2
	Inschrijver garandeert dat voor een goede verwerking geen persoonsgegevens van de patiënt of van de gebruikers noodzakelijk zijn. Persoonsgegeven is elk gegeven betreffende een geïdentificeerde of identificeerbare natuurlijke persoon (Bron: DPIA van Amsterdam UMC). 

	5.3
	De CVVHD-machine moet ‘standalone’ kunnen werken zonder dat daar persoonsgegevens voor noodzakelijk zijn. Te denken valt aan naam, geb. datum, BSN, Amsterdam UMC-patiëntennummer, lengte, gewicht, geslacht, etc.

	5.4
	Inschrijver garandeert dat op geen enkel moment van inzet van de CVVHD-machine, ook niet tijdens het opbouwen of beëindigen, het benodigd is om persoonsgegevens in te voeren, worden verwerkt of opgeslagen door de CVVHD machine.

	5.5
	De CVVHD-machine werkt uni-directioneel. Er wordt geen informatie vanuit EPIC (PDMS) ingeladen. De CVVHD-machine zendt informatie naar EPIC over de voortgang behandeling, instellingen en alarmen.

	5.6
	Koppeling van de gegevens van de CVVHD-machine aan de juiste patiënt vindt plaats d.m.v. een fysieke koppeling middels netwerkkabel en netwerkpoort specifiek voor de bed locatie waar patiënt zich fysiek bevindt.

	5.7
	Na afsluiten van de behandeling en het uitzetten van het apparaat blijven gegevens over de behandeling, instellingen en alarmen bewaard in het geheugen van de CVVHD-machine. Dit is wettelijk verplicht om eventuele incidenten en calamiteiten te kunnen analyseren. Deze gegevens zijn niet herleidbaar tot een patiënt door het ontbreken van persoonsgegevens in het CVVHD-apparaat.

	5.8
	Inschrijver garandeert dat persoonsgegevens in de CVVHD-machine ontbreken, deze gegevens zijn dan ook niet beschikbaar voor onbevoegden. bijv. monteurs of schoonmakers tijdens bijv. respectievelijk onderhoud/reparatie of reinigen van de CVVHD-machine.

	
	


	6
	EPIC

	6.1
	Inschrijver garandeert een werkende en geteste koppeling met Epic[1] (EPD[2] in het Amsterdam UMC) voordat het CVVHD-apparaat wordt ingezet in de patiëntenzorg op beide locaties van de Intensive Care volwassenen op beide locaties van het Amsterdam UMC.  

	











	


	7
	Eisen gebruiksartikelen

	7.1
	De vloeistoffen bevatten een barcode / QR code die goed is te scannen met barcodelezer .

	7.2
	Voor alle disposables en vloeistoffen is van toepassing dat de op de etikettering te vermelden expiratiedatum dient zo ver mogelijk in tijd, van het tijdstip van levering verwijderd zijn, waarbij er tussen het moment van ontvangst en de expiratiedatum een periode van minimaal 12 maanden moet zitten.

	7.3
	De vloeistofzakken zijn gemaakt van flexibele pvc-vrije kunststof, zonder scherpe afwerkranden. Een mogelijke uitzondering hierop zijn de aansluitpunten voor aan de CVVHD-set.

	7.4
	De vloeistoffenzakken zijn verpakt in biodegradeerbare niet-toxisch plastic en/of kartonnen verpakkingen.




	8.
	Eisen opleiding

	8.1
	Inschrijver verzorgt de training en certificering voor IC/MC verpleging (180x), binnen 4-6 weken na definitieve gunning.

	8.2
	Inschrijver verzorgt de training van Superusers (12x) en werkgroepleden (10x), binnen 4-6 weken na definitieve gunning.

	8.3
	Training van technici voor opvang van 1e lijnstoringen en preventieve onderhoudstaken (in TCO). Preventieve onderhoudstaken alleen van toepassing bij het inbesteden van het onderhoud.

	8.4
	Kosteloze aanwezigheid van de productspecialist gedurende een bepaalde tijd na introductie/implementatie (duur nader overeen te komen)

	8.5
	Inschrijver levert kosteloos de disposables en vloeistoffen voor de praktijktest, demonstratie- en trainingsdoeleinden

	
	

	9
	Service

	9.1
	De leverancier beschikt over een 7x24 uur (Nederlandse) helpdesk ten behoeve van de gebruikers.

	9.2
	De leverancier draagt zorg voor reparatie en/of kosteloze vervanging van apparatuur binnen 24 uur. Het vervangende apparaat wordt vooraf geconfigureerd voor communicatie met moet direct gekoppeld kunnen worden aan het EPIC[1] (Het EPD[2] in het Amsterdam UMC). 

	9.3
	Extra apparatuur kan geleased worden bij gebrek aan eigen apparatuur binnen 12 uur na afroep

	9.4
	Leverancier garandeert een minimale uptime van 99,8% per apparaat 

	
	

	10
	Eisen Logistiek

	10.1
	De aangeboden en te leveren verbruiksartikelen zijn latexvrij.

	10.2
	Voor de vloeistoffen geldt dat er maximaal 1 product per pallet geleverd en mag maximaal 175 cm hoog worden gestapeld. 






	1
	Eisen

	
	 

	
	Vraag
	Antwoord
	Bewijsstuk

	
1.1
	
Documenten die onderdeel uitmaken van dit document ‘Eisen’

	a.
	Ondernemer heeft volledig kennisgenomen van alle eisen opgenomen in het document Eisen
	ja / nee

	Naar waarheid opgemaakt en rechtsgeldig ondertekend document Eisen.


	b.
	De Inschrijving van Ondernemer is conform de eisen opgenomen in het document Eisen.  

	ja / nee

	Naar waarheid opgemaakt en rechtsgeldig ondertekend document Eisen.


	
	
	
	







Ondertekening van dit document

Ondergetekende verklaart namens de Ondernemer 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.

Ondernemer is ermee bekend en stemt daarmee in dat Aanbestedende dienst de beantwoording van de Eisen eventueel verifieert of zal laten verifiëren. Ondernemer zal, indien Aanbestedende dienst tot verificatie van gegevens wenst over te gaan, daaraan zijn medewerking verlenen. Ondernemer zal eveneens zijn medewerking verlenen aan een door of namens Aanbestedende dienst uit te voeren onderzoek naar de ‘herkomst van middelen’.

Aldus, naar waarheid opgemaakt en rechtsgeldig ondertekend door; 


	Naam Ondernemer 
	


	Naam ondertekenaar 
	


	Datum
	


	Handtekening
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