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Bijlage 6.1 
Kwaliteitscriteria Klinisch Perceel 3 Neurostimulatoren Closed Loop technologie met oplaadbare batterij
Behorende bij de Europese aanbesteding inzake Neurostimulatoren ten behoeve van pijnbestrijding 

TenderNed-kenmerk: 476416
Instructie:
· Dit document Kwaliteitscriteria (het origineel) dient volledig te worden ingevuld en bij de Inschrijving te worden gevoegd.

· De tekst van dit document Kwaliteitscriteria  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.
· Iedere onderaannemer waar de Ondernemer een beroep op doet in het kader van de kwaliteitscriteria, dient zelfstandig deze verklaring in te vullen en rechtsgeldig te laten ondertekenen door de hoogste statutaire bestuurder(s). De Ondernemer dient deze ingevulde en ondertekende verklaring en in te dienen.
· Ondernemer dient door middel van het ondertekenen van dit document, zelf te verklaren dat Prestatie 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.
Kwaliteitscriteria Klinisch Perceel 3 Neurostimulatoren Closed Loop technologie met oplaadbare batterij
Het subgunningscriterium 'kwaliteit' is opgebouwd uit 15 kwaliteitscriteria die niet even zwaar meewegen. De behaalde score bepaalt samen met een Presentatie de score van het kwaliteitsdeel van de aanbesteding.
Voorts wijzen wij u op het volgende: De totaalscore voor het subgunningscriterium 'kwaliteit' is maximaal 100%.

Door de scores van de kwaliteitscriteria bij elkaar op te tellen, wordt de totaalscore voor het subgunningscriterium 'kwaliteit' bepaald. Met een hogere score op het subgunningscriterium 'kwaliteit' kunt u mogelijk een hogere Total Cost of Ownership (TCO) t.o.v. andere inschrijvers compenseren
Amsterdam UMC behoudt zich het recht voor de beantwoording van enig KO criterium te beoordelen en het gegeven antwoord indien nodig te herzien. Dit altijd na overleg met de betreffende Ondernemer
De kwaliteitscriteria bestaan uit 15 verschillende criteria waarvan;

7 criteria met ja / nee beantwoording

1 criterium met Multiple Choice beantwoording

7 criteria met open beantwoording

Beantwoording door Ondernemer
Ondernemer dient de beantwoording van de gestelde kwaliteitscriteria in dit document in te vullen.

Bij de kwaliteitscriteria met ja / nee beantwoording kunt u uw reactie in de laatste kolom “vul in Ja of Nee” invullen.

Bij de kwaliteitscriteria met Multiple Choice beantwoording kunt u uw reactie in de laatste kolom “vul antwoord 1,2 of 3 in” invullen.

Bij de kwaliteitscriteria met open beantwoording kunt u uw reactie in het kader “ruimte voor beantwoording” eronder invullen. Dit kader kunt u indien nodig zelf vergroten als dat nodig is de voor uw beantwoording.
Bijlagen

Het is ondernemer toegestaan om bijlagen toe te voegen voor ondersteuning van beantwoording van alle 16 kwaliteitscriteria. Bijlagen dienen een duidelijk ondersteunend karakter aan de beantwoording te hebben.
De bijlagen zelf dienen een duidelijke verwijzing naar het bijbehorende perceel en criterium nummer in de omschrijving te hebben. Indien bijlagen worden aangeleverd waarvan onduidelijk is bij welk kwaliteitscriterium deze behoren, kunnen deze niet worden meegenomen in de beoordeling van de kwaliteitscriteria.

Door wie wordt er beoordeeld?

De kwaliteit van alle (geldige) inschrijvingen wordt – ten aanzien van de kwaliteitscriteria – beoordeeld het projectteam. Het projectteam bestaat in beginsel uit medewerkers van de Anesthesiologie afdeling. Maar de samenstelling en de grootte van het projectteam kan – afhankelijk van het onderwerp dat voorligt – wijzigen/verschillen. 

Hoe wordt de score bepaald?
Aan de hand van de beantwoording door Ondernemer op de gestelde kwaliteitscriteria, wordt beoordeeld in hoeverre Ondernemer voldoet aan de verwachtingen van Amsterdam UMC. Alle 'kwalitatieve' aspecten worden op hun eigen merites beoordeeld.

Consensus

De beoordeling gebeurt in eerste instantie op individuele basis door elk van de leden van het projectteam. Vervolgens worden de resultaten in teamverband besproken en wordt één definitieve beoordeling per kwaliteitscriterium vastgesteld aan de hand van onderstaande score methodiek (er wordt dus geen gemiddelde gehanteerd).

Beoordeling van kwaliteitscriteria middels gesloten beantwoording.

Voor de beoordeling van de kwaliteitscriteria bepaalt het Beoordelingsteam gezamenlijk of Inschrijver voldoet

aan de gestelde kwaliteitscriteria met gesloten beantwoording. Indien Inschrijver voldoet aan de gestelde kwaliteitscriteria, krijgt deze het volledige aantal punten. Indien Inschrijver niet voldoet aan de gestelde kwaliteitscriteria, ontvangt deze geen punten. Indien dit in dit document is aangegeven, is het mogelijk dat Inschrijver bij het deels voldoen aan de kwaliteitscriteria een deel van het aantal punten behaalt.

Beoordeling van een kwalitatief Gunningcriterium middels open vragen.

Een deel van de kwaliteitscriteria wordt gesteld in de vorm van open beantwoording. LET OP maximaal 1 A4 per vraag beantwoorden. Deze zullen door het beoordelingsteam worden beoordeeld aan de hand van rapportcijfers 1 t/m 10. Per kwaliteitscriterium specifiek wordt uitgelegd hoe de verdere score tot stand komt. Het gegeven rapportcijfer wordt omgerekend naar het aantal te verdienen punten
Voor elk kwaliteitscriterium is te zien hoe zwaar het criterium mee weegt.

Presentatie & interviews

Nadat alle inschrijvingen op papier door Amsterdam UMC zijn beoordeeld en punten zijn toegekend, volgt voor alle percelen ter verificatie van de gegeven antwoorden een productpresentatie van de aangeboden producten. Hierbij wordt tevens ingegaan op de beantwoording van de gestelde kwaliteitscriteria.

Presentatie van 15 minuten door Ondernemer, met vervolgens voor Amsterdam UMC de mogelijkheid tot max. 30 minuten vragen stellen (verificatie van de op papier gegeven antwoorden op gestelde kwaliteitscriteria). Indien uit de mondelinge beantwoording van een Ondernemer blijkt dat toch niet aan een gesteld kwaliteitscriterium is voldaan, of blijkt dat juist wel aan een gesteld kwaliteitscriterium is voldaan, is het Amsterdam UMC gerechtigd om - voorzien van goede motivatie - de op papier gegeven score alsnog bij te stellen

Waar wordt er beoordeeld?

Vergaderlocatie in Amsterdam UMC, locatie AMC. Ondernemer is hier niet bij aanwezig. 

Wanneer wordt er beoordeeld?

Na indienen van de inschrijving wordt in overleg met inschrijver en de beoordelingscommissie een afspraak ingepland binnen de in paragraaf 2.7 Planning aangeven periode. 

Kwaliteitscriteria met Ja / Nee beantwoording

	nr.
	Kwaliteitscriterium
	Max te verdienen punten
	Percentage van totaal
	Vul in Ja of Nee

	1
	Bedraagt de levensduur van de IPG 8 jaar of meer? Laat zien waar u dit op baseert.

	25
	4,90%
	

	2
	Bent u bereid door u geleverde producten kosteloos om te ruilen voor producten met een langere houdbaarheidsdatum?
	30
	5,88%
	

	3
	Bent u bereid door u geleverde producten kosteloos om te ruilen voor producten met een nieuwere technologie?
	30
	5,88%
	

	4
	Is uw programmeerapparatuur draadloos?

	25
	4,90%
	

	5
	Geeft u 2 of meer jaar garantie (kosteloze vervanging) op alle andere relevante artikelen naast de IPG die stuk kunnen gaan, zoals een oplader of afstandsbediening?
Antwoord 'Ja' (garantie/kosteloze vervanging van 2 jaar of meer) levert de maximale score op.
Antwoord 'Nee' (minder dan 2 jaar) levert geen score op.
	25
	4,90%
	

	6
	Meet het door inschrijver aangeboden systeem Ecaps?
	25
	4,90%
	

	7
	Is het door inschrijver aangeboden systeem in staat bij tonische stimulatie een closed loop programma te draaien?
	25
	4,90%
	


Kwaliteitscriteria met Multiple Choice beantwoording

	nr.
	Kwaliteitscriterium
	Max te verdienen punten
	Percentage van totaal
	Vul in Antwoord 1, 2 of 3

	8
	Kunnen uw ankers gebruikt worden met leads van een andere firma? En zo ja, blijft de garantie dan in stand?
Antwoord 1. Ja, kan gebruikt worden, en garantie blijft in stand (4,90%)
Antwoord 2. Ja, kan gebruikt worden, echter garantie blijft niet in stand (2,45%) Antwoord 3. Nee, kan niet gebruikt worden (0%)

	25
	4,90%
	 


Kwaliteitscriteria met open beantwoording (LET OP maximaal 1 A4 per vraag voor beantwoording)
	nr.
	Kwaliteitscriterium
	Max te verdienen punten
	Percentage van totaal
	Toegekende score

	9
	De levensduur van de IPG in de praktijk zal niet altijd overeenkomen met de door inschrijver aangegeven theoretische levensduur bij vraag 1. Dit komt o.a. door de ingestelde frequenties en bijv. weerstand in een patiënt. Het Amsterdam UMC monitort alle patiënten door de jaren heen, en houdt zodoende ook precies bij hoe lang de levensduur van een IPG in de praktijk is geweest per specifieke patiënt.
- Wat 'durft' inschrijver op dit vlak - levensduur IPG in de Amsterdam UMC praktijk - te garanderen? 
Denk bijv. aan een gemiddelde gegarandeerde levensduur voor IPG's bij alle Amsterdam UMC patiënten.- En welke consequenties voor inschrijver mogen daaraan worden verbonden, indien dit in de praktijk uiteindelijk toch niet wordt gerealiseerd? 
Uw antwoord zal met een rapportcijfer (1-10) worden beoordeeld, waarbij een vorm van garantie met lange levensduur van de IPG in combinatie met concrete consequenties bij het niet halen daarvan hoog scoort, en geen garantie en/of korte levensduur en/of geen duidelijk consequenties laag zal scoren.

	50
	9,80%
	 


Ruimte voor beantwoording
	nr.
	Kwaliteitscriterium
	Max te verdienen punten
	Percentage van totaal
	Toegekende score

	10
	Beschrijf de meerwaarde welke inschrijver kan bieden richting het Amsterdam UMC op gebied van aftersales: 24/7 bereikbaarheid, beschikbaarheid op poli en OK. 
Licht toe hoe U dit denkt te realiseren. 
Uw antwoord zal met een rapportcijfer (1-10) worden beoordeeld op basis van meerwaarde voor het Amsterdam UMC, waarbij 1 = geen meerwaarde en 10 = van enorme meerwaarde voor Amsterdam UMC.

	75
	14,71%
	 


Ruimte voor beantwoording

	nr.
	Kwaliteitscriterium
	Max te verdienen punten
	Percentage van totaal
	Toegekende score

	11
	Welk eventueel ander onderscheidend vermogen biedt uw neurostimulator op dit moment (dus geen voorziene innovaties in de nabije toekomst)?
Graag toelichting en aangeven wat de meerwaarde van uw product is voor het Amsterdam UMC.
Uw antwoord zal met een rapportcijfer (1-10) worden beoordeeld, waarbij 1 = geen meerwaarde voor Amsterdam UMC, en 10 = van enorme meerwaarde voor Amsterdam UMC.

	50
	9,80%
	 


Ruimte voor beantwoording

	
	Kwaliteitscriterium
	Max te verdienen punten
	Percentage van totaal
	Toegekende score

	12
	Welke innovaties voorziet u in de nabije toekomst (contractperiode van 2 jaar) op uw product en welke meerwaarde hebben deze voor het Amsterdam UMC?
Uw antwoord zal met een rapportcijfer (1-10) worden beoordeeld, waarbij 1 = geen meerwaarde voor Amsterdam UMC, en 10 = van enorme meerwaarde voor Amsterdam UMC.

	50
	9,80%
	 


Ruimte voor beantwoording

	nr.
	Kwaliteitscriterium
	Max te verdienen punten
	Percentage van totaal
	Toegekende score

	13
	Is de patiënt controller gebruiksvriendelijk & intuïtief voor de patiënt? 
Beantwoord hiervoor de volgende vragen, inclusief korte toelichting:
a. Zijn alle functies vanuit het hoofdscherm afstandsbediening te bedienen voor de patiënt?
b. Zijn er maximaal 2 stappen nodig voor een patiënt om van programma te wisselen?
c. Kan de patiënt draadloos contact met de IPG vanuit de afstandsbediening?
d. Is alle patiëntinformatie in het Nederlands verkrijgbaar? 

e. Is de aan/uit knop beschermd tegen onbedoeld uitzetten van de therapie?
f. Is het voor de patiënt duidelijk zichtbaar dat de therapie aan of uit staat?
g. Kan de patiënt op de afstandsbediening een waardering geven van het draaiende programma?
h. Kan de patiënt verschillende therapie vormen zelf afzonderlijk van elkaar harder en zachter zetten?
i. Geeft de afstandsbediening een melding indien de impedantie niet in orde zijn?
Uw antwoord zal met een rapportcijfer (1-10) worden beoordeeld; geen enkele vraag positief (ja) kunnen beantwoorden leidt tot rapportcijfer 1, één vraag positief (met ja) kunnen beantwoorden leidt tot rapportcijfer 2, en zo verder lineair oplopend: alle vragen positief kunnen beantwoorden leidt tot een rapportcijfer 10.

	25
	4,90%
	 


Ruimte voor beantwoording

	nr.
	Kwaliteitscriterium
	Max te verdienen punten
	Percentage van totaal
	Toegekende score

	14
	Is het instellingsplatform / programmeerapparatuur gebruiksvriendelijk voor de verpleegkundige en arts?
Geef een beschrijving waarbij in elk geval de volgende aspecten aan bod komen:
- hoe snel is de opstart, en hoe lang duurt het voordat het platform een connectie heeft met de IPG en er daadwerkelijk gestart kan worden met programmeren?
- op welke wijze is het programmageheugen per patiënt te saven en weer makkelijk op te zoeken met naam v/d patiënt?
- geeft het platform een waarschuwing als er onveilige instellingen in staan?
- kan er uitgelezen worden welke programma de patiënt heeft gebruikt en op welke sterkte (dus niet alleen wat er is ingesteld, maar juist wat de patiënt gedaan heeft thuis)?
- kan het oplaadgedrag van de patiënt uitgelezen worden?
Uw antwoord zal met een rapportcijfer (1-10) worden beoordeeld, waarbij 1 = niet gebruiksvriendelijk, voldoet geheel niet aan bovengenoemde aspecten, en 10 = zeer gebruiksvriendelijk, voldoet volledig aan alle bovengenoemde aspecten.

	25
	4,90%
	 


Ruimte voor beantwoording

	nr.
	Kwaliteitscriterium
	Max te verdienen punten
	Percentage van totaal
	Toegekende score

	15
	Inschrijver verwerkt op het prijsblad in de daarvoor bestemde velden, welke onderdelen (Lead IPG etc.) er kunnen worden besteld tegen de aangeboden totaalprijs voor een volledig nieuw systeem. 
Uw antwoord zal met een rapportcijfer (1-10) worden beoordeeld; hoe meer "State of the art"  het aangeboden materiaal, hoe hoger het rapportcijfer.

	25
	4,90%
	 


Ruimte voor beantwoording

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.

Ondernemer is ermee bekend en stemt daarmee in dat Aanbestedende dienst de beantwoording van de criteria 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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