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Bijlage 5 	 Eisen Perceel 3 Neurostimulatoren Closed Loop met oplaadbare batterij

Behorende bij de Europese aanbesteding inzake Neurostimulatoren ten behoeve van pijnbestrijding
TenderNed-kenmerk: 476416	

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





	Eisen algemeen

	De door inschrijver aangeboden producten voldoen aan alle wettelijke eisen en regelgeving (denk aan MDD, MDR, etc. etc.) en zijn voorzien van CE-markering.

	De aangeboden neurostimulatoren producten zijn beschikbaar op de Nederlandse markt op het moment van gunning van de aanbesteding.

	Productinformatie, met tenminste technische specificaties en een overzicht van het materiaal wat in de neurostimulatoren is gebruikt, is voor alle aangeboden neurostimulatoren producten toegevoegd (uploaden bij deze eis).

	

	Eisen systeem

	Gedurende de levensduur van de IPG worden alle updates die betrekking hebben op de veiligheid van de IPG gratis ter beschikking gesteld.

	Inschrijver staat garant voor de aan de patiënt gekoppelde follow-up service gedurende de periode dat de patiënt de IPG heeft.

	De patiënten programmeerapparatuur geeft aan wat de huidige instellingen zijn van het SCS-systeem.

	De patiënten programmeerapparatuur geeft de actuele status van de IPG aan.

	Het primaire systeem (IPG, leads en ankers) is MRI compatible conditionally safe (1,5 Tesla).

	Alle onderdelen van het systeem dienen zichtbaar te zijn onder röntgendoorlichting.

	

	Eisen logistiek

	Inschrijver is in staat binnen 48 uur na bestelling te leveren.

	Inschrijver is op werkdagen, binnen kantooruren, in staat binnen 4 uur na een spoedbestelling te leveren.

	Inschrijver brengt geen kosten in rekening voor een spoedlevering, tenzij de spoedorder te wijten valt aan AMC.

	

	Eisen scholing

	Inschrijver faciliteert minimaal één keer per jaar scholing voor de gebruikers over de neurostimulatoren producten en het programmeerplatform.

	Inschrijver faciliteert in overleg met de pijnspecialisten scholing over inbrengtechniek en gebruik van neurostimulatoren producten tijdens een operatieve ingreep
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	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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