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Bijlage 5 	 Eisen
Behorende bij de Europese aanbesteding inzake revisie knieprothesen met Tenderned kenmerk 463268.

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.

	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 Onderneming
	


	Naam ondertekenaar 
	


	Datum
	


	Handtekening
	







	1.
	Algemeen

	1.1
	De aangeboden producten voldoen als Medisch hulpmiddel (Medical Device) op het moment van inschrijven en gedurende de looptijd van de overeenkomst aan de op dat moment vigerende Internationale, Europese en Nederlandse wet- & regelgeving en normen waaronder maar niet uitputtend de MDR en IEC60601.

	1.2
	De aangeboden producten hebben op het moment van inschrijven een geldig CE-certificaat en wordt op verzoek van Aanbestedende dienst aangeleverd.

	1.3
	Alle aangeboden producten moeten voldoen aan alle van toepassing zijnde Nederlandse- en EU wet- en regelgeving, o.a. Wet op Medische hulpmiddelen en Europese richtlijnen.


	1.4
	Alle aangeboden producten die worden aangeboden moeten CE gecertificeerd zijn. Documenten moeten na voorlopige gunning op verzoek worden aangeleverd.


	1.5
	De gebruiksaanwijzing is in de Nederlandse of Engelse taal.


	1.6
	Het product dient te zijn voorzien van een conformiteitverklaring. Documenten moeten na voorlopige gunning op verzoek worden aangeleverd.


	1.7
	Het instrumentarium moet voorzien zijn van informatie over reinigen, desinfecteren en steriliseren conform besluit medische hulpmiddelen onderdeel 1 artikel 13.6. Documenten moeten na voorlopige gunning op verzoek worden aangeleverd.


	1.8
	De inhoud van de informatie in 1.7 moet overeenkomen met EN ISO 17664.


	1.9
	Het aangeboden systeem moet geschikt zijn om in het LROI en LIR register op te nemen.


	1.10
	Er wordt voorzien in welomschreven procedures voor de aanpak van recalls, product advisories en fieldactions warnings. De procedure moet aansluiten op de bestaande recall procedure zoals gehanteerd in het UMC.  
Bij een incident acteert de aanbieder binnen 1 week volgens de genoemde procedures en neemt het initiatief bij de benadering van derden (ziekenhuizen, raden besturen en media).


	1.11
	De aanbieder dient inzage te geven van alle medical device recalls, product advisories en fieldactions warnings die de afgelopen vijf jaar wereldwijd zijn bekendgemaakt op het gebied van knieen. Hiervan ontvangen we een overzicht inclusief een kopie van de officiële meldingen.


	1.12
	Bij meer dan 1 recall procedure per jaar op het aanbesteedde pakket revisieknieën, behoudt het Amsterdam UMC zich het recht voor om het contract te herzien en te heroverwegen.   




	2.
	Contract

	2.1
	De contracttermijn bedraagt 4 jaar met de mogelijkheid om met 2x 2 jaar te verlengen. 
Het betreft een bruikleen overeenkomst voor het instrumentarium.
Het betreft een consignatie overeenkomst voor de implantaten.
Het betreft een raamovereenkomst voor de implantaten (prothesen). 


	2.2
	Indien de knie-implantaten gedurende de contracttermijn uit productie worden genomen, garandeert de aanbieder dat een alternatief wordt aangeboden dat minimaal aan alle eisen en functionaliteiten voldoet zoals omschreven in onderhavige aanbesteding en dat voor eenzelfde of lagere prijs wordt aangeboden.


	2.3
	Gedurende de looptijd van de overeenkomst ligt het prijsniveau vast of daalt dit.


	2.4
	Bestellingen die voor 10.30 uur geplaatst worden, worden de volgende dag voor 16.00 uur geleverd, zonder extra koerierskosten. 


	2.5
	Voor patiëntvoorlichtingsdoeleinden stelt de aanbieder 4 3D modellen ter beschikking.





	3.
	Labeling

	3.1
	Alle producten zijn voorzien van duidelijke en uniforme etiketten en labels op de verpakking en separaat in de doos bij de prothese.


	3.2
	Er wordt GTIN-barcode etikettering gebruikt. De etikettering dient op elk item te zitten en uniform (bij voorkeur Data matrix) te zijn. De etiketten dienen telkens op dezelfde plaats van de verpakkingen te zitten. De etiketten dienen goed leesbaar te zijn en omschrijven duidelijk wat er in de verpakking zit. Het barcodelabel bevat minimaal de GS1 code 01 (GTIN), 17 (expiratiedatum), 10 (batch/ lotnummer) en indien er sprake is van een serienummer de code 21.


	3.3
	De aanbieder levert alle informatie omtrent barcode labeling voor de in het Amsterdam UMC gebruikte registratiesystemen en moet inleesbaar zijn voor LROI en LIR-registratie en is inleesbaar middels barcodescanning in de EPD-systemen van het Amsterdam UMC.




	4.
	Consignatie Implantaten

	4.1
	De implantaten worden op consignatie in het Amsterdam UMC geplaatst.


	4.2
	Implantaten in de consignatievoorraad van het Amsterdam UMC zijn nog minimaal 12 maanden houdbaar. 


	4.3
	Maximaal twee keer per jaar en minimaal 1 keer per jaar wordt samen met de aanbieder de consignatievoorraad gecontroleerd op afloopdata. Aanbieder stelt hiervan een overzicht op en deelt dit met de senior/vakoudste orthopedie en de knie-chirurgen.




	[bookmark: OLE_LINK1]5.
	Bruikleen instrumentarium

	5.1
	Het Amsterdam UMC ontvangt ten minste 1 volledige serie instrumentensets in bruikleen voor de contractperiode zodat een volledige revisie-knie operatie uitgevoerd kan worden. 


	5.2
	Maximaal twee keer per jaar en minimaal 1 keer per jaar dient een check te worden uitgevoerd door de aanbieder inzake slijtage op instrumentarium. Hierover vindt terugkoppeling plaats naar de senior/vakoudste orthopedie en het BMH.


	5.3
	Gebruikers in het Amsterdam UMC zullen als een fatsoenlijk huisvader met het instrumentarium omgaan. Versleten of defect instrumentarium van de sets in bruikleen, wordt door Aanbieder vervangen. Hierbij wordt rekening gehouden met eis 5.1.


	5.4
	De aanbieder draagt zorg voor periodiek onderhoud van het instrumentarium, mede naar aanleiding van de checks zoals genoemd bij 5.2. Dit gebeurt in nauw overleg met de senior/vakoudste orthopedie.


	5.5
	Als het Amsterdam UMC aangeeft dat het instrumentarium vervangen dient te worden, dan geschiedt dit binnen uiterlijk 3 dagen. Daarbij wordt het (tijdelijk) vervangend instrumentarium eerst opgestuurd waarna het te vervangen instrumentarium wordt geretourneerd. 


	5.6
	De configuratie en indeling van de instrumentensets wordt uiteindelijk vastgesteld door het Amsterdam UMC, waarbij de indeling logisch is en instrumentarium eenvoudig te monteren indien nodig. Indien dit aanpassing van de standaard instrumentensets van aanbieder vraagt, is aanbieder hiervoor verantwoordelijk.


	5.7
	Per instrumentenset wordt een setbeschrijving in de Nederlandse taal en voorzien van artikelnummers aangeleverd. 


	5.8
	Per instrumentenset wordt een digitale foto aangeleverd.


	5.9
	Documentatie met betrekking tot de sets wordt digitaal aangeleverd.


	5.10
	Een enkele instrumentenset weegt niet meer dan 8,5 kilogram.


	5.11
	In de gebruiksaanwijzing moet duidelijk staan welke instrumenten voor reiniging moeten worden gedemonteerd en op welke wijze.


	5.12
	In de gebruiksaanwijzing moet duidelijk staan welke instrumenten voor reiniging moeten worden gedemonteerd en op welke wijze. De aanbieder dient tevoren een proefset aan te leveren ter beoordeling van de bruikbaarheid en ter anticipatie op eventuele problemen.


	5.13
	De instrumentensets worden geleverd in vlakbodem netten in din maatvoering (DIN-Mand). Daarbij moeten de maten van de netten tevoren bekend zijn (lengte x breedte x hoogte). De definitieve netten zijn voorzien van gegraveerde plaatjes om te bepalen wat waar hoort.


	5.14
	De sets moeten zodanig zijn ingericht dat ze makkelijk en goed te reinigen zijn. Het instrumentarium moet machinaal te reinigen zijn en stoom steriliseerbaar op 134 graden Celsius.


	5.15
	De opbouw van de sets mag geen enkele belemmering zijn voor de sterilisatie.


	5.16
	Leverancier moet in staat zijn om op verzoek productgegevens aan te kunnen leveren via de GS1 database portaal.





	6.
	Operatief

	6.1
	Ondersteuning door een productspecialist bij klinische ingrepen is bij de prijs inbegrepen. 


	6.2
	Er is een vaste productspecialist voor het Amsterdam UMC.


	6.3
	Afwezigheid of onbereikbaarheid van de vaste productspecialist moet minimaal 1 week van tevoren bekend worden gemaakt bij de senior/vakoudste orthopedie van het Amsterdam UMC. Een vervanger moet dezelfde kwalificaties hebben.


	6.4
	Het revisiesysteem biedt de mogelijkheid tot intramedullaire steelfixatie.


	6.5
	Het revisiesysteem moet voorzien in de mogelijkheid tot augmenteren bij botdefecten/verlies, zowel tibiaal als femoraal. Er moeten minimaal 2 dikten aanwezig zijn, daarbij moet zeker tot een dikte van 10mm geaugmenteerd kunnen worden.


	6.6
	De diafysaire en/ of methaphysaire fixatiemethoden van het revisiesysteem maken het mogelijk alle pathologieën van de revisie ingrepen te voorzien met een bewezen en stabiele fixatiemethoden zowel tibiaal als femoraal door middel van steel of sleeve fixatie.


	6.7
	In het Amsterdam UMC moet de standaard articulatie posterior stabilized zijn.


	6.8
	Aanbieder beschikt binnen het productportfolio ook over een rotating hinge systeem.


	6.9
	De patella moet volledig vervaardigd zijn uit polyethyleen.                  


	6.10
	De patella moet via botcement vastgezet worden.


	6.11
	De patella moet tenminste 3 pegs hebben.


	6.12
	Scholing en ondersteuning van alle betrokkenen wordt voor ingebruikname van alle systemen verzorgd.




	7.
	Facturatie

	7.1
	Leverancier dient zijn facturen -bij voorkeur digitaal (PDF bestand)- te richten aan:
AMC
Crediteurenadministratie
Postbus 400
1115 ZJ  DUIVENDRECHT
crediteuren.amc@amsterdamumc.nl 
facturen.amc@amsterdamumc.nl

	7.2
	Op de facturen dienen specifiek de volgende gegevens te worden vermeld:
· Ordernummer AMC (Duidelijk en bovenaan iedere factuur);
· Leveringsdatum;
· Het aantal geleverde goederen of diensten;
· Een omschrijving van de goederen of diensten die u heeft geleverd.

	7.3
	Voor het overige dienen uw facturen te voldoen aan de vereisten die de wet hieromtrent stelt, zoals:
· Uw naam, adres en btw-nummer;
· Uw KvK-nummer;
· Een uniek volgnummer;
· De datum waarop de factuur is gemaakt;
· De naam en het adres van het AMC;
· De datum waarop, of het tijdvak waarin de goederen of diensten zijn geleverd;
· Het btw-tarief dat u in rekening brengt;
· Het bedrag dat u in rekening brengt, exclusief btw;
· Het btw-bedrag.



	8.
	Recall

	8.1
	VUmc procedure

	8.2
	In geval van een externe recall/safety notice door een leverancier van medische hulpmiddelen stuurt leverancier mail naar het email-adres:  inkoop.vumc@amsterdamumc.nl onder vermelding van “recall” of “safety notice” in het veld “onderwerp”.

	8.3
	U dient tevens met betrekking tot leveringen aan VUMC aan te geven:
· Betrokken ordernummers, orderdata, afleverdata;
· Geleverde aantallen en verpakkingseenheid;
· Per order de geleverde lot- of chargenummer.

	8.4
	In mail dient de volgende informatie te worden verstrekt:
· Contactpersoon binnen uw bedrijf + telefoonnummer + 06-nummer;
· Hulpmiddelomschrijving, naam hulpmiddel, model/type, maatvoering;
· Fabrikant hulpmiddelnummer (artikelnummer);
· Uw eigen hulpmiddelnummer (artikelnummer);
· Lot- of chargenummer(s) of serienummers
Unique Device Identifier (UDI), Medische hulpmiddelen dienen per mei 2021 geïdentificeerd te worden met een UDI voor tracering bij eventuele problemen;
· Aard en ernst van de kwaliteitsafwijking;
· Kans en effect van de risico's (met het oog op patiëntveiligheid);
· De te nemen maatregelen door het ziekenhuis
· Indien noodzakelijk een veilig vergelijkbaar alternatief voor het (Steriele)MH. 
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