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Bijlage 6.1 	 Kwaliteitscriteria V2 – wijzigingen n.a.v. Nota van Inlichtingen 1 zijn in rood in dit document opgenomen

Behorende bij de Europese aanbesteding inzake revisie-knieprothesen van Amsterdam UMC.

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.










K1 – Service en ondersteuning

Doelstelling
Gedurende de implementatieperiode en tijdens de contractperiode is er behoefte aan ondersteuning, service en flexibiliteit vanuit de inschrijver. Het Amsterdam UMC beoogt hierin een samenwerkingspartner te contracteren die de vraagstukken, dynamieken en complexiteit van zorg in een academisch ziekenhuis begrijpt en daarop kan anticiperen. Geplande operaties kunnen altijd doorgang vinden als het gaat om beschikbaarheid van de materialen en benodigde inhoudelijke ondersteuning.

Wat verwachten we van u
Werk op maximaal 2 leesbare A4 uit op welke wijze u invulling geeft aan service en ondersteuning, zowel tijdens het implementeren van een nieuw systeem als in de daaropvolgende contractperiode. 

Welke aspecten willen wij hierin terugzien
· Hoe wordt in de opstartfase ondersteuning en scholing geboden aan alle beroepsgroepen bij het implementeren van het nieuwe revisie-systeem en bij het in gebruik nemen van het bijbehorende instrumentarium?
· Hoelang duurt de implementatieperiode en hoe verloopt deze?
· Hoe ziet adequate service en klinische assistentie tijdens klinische ingrepen eruit? 
· Hoe is de klinische assistentie georganiseerd bij u als leverancier? 
· Hoe wordt gezorgd dat het Amsterdam UMC altijd beschikt over voldoende materialen, zowel instrumentarium als implantaten?

Hoe wordt uw uitwerking beoordeeld?
De uitwerking wordt als volgt beoordeeld op de aspecten volledigheid, nauwkeurigheid, mate van aansluiting bij de doelstellingen en visie, relevantie en context:


	U scoort:
	Toelichting:

	Aantal punten

	10
	Naar het oordeel van de beoordelingscommissie gaat Inschrijver in de uitwerking van criterium K1 – Service en ondersteuning uitstekend inhoudelijk in op de gevraagde aspecten en sluit de uitwerking uitstekend aan bij de doelstellingen en visie die het Amsterdam UMC heeft op gebied van revisie-knieoperaties. Alle aspecten worden benoemd en concreet gemaakt en zijn relevant. De invulling biedt veel meerwaarde voor het Amsterdam UMC.   
	150

	8
	Naar het oordeel van de beoordelingscommissie gaat Inschrijver in de uitwerking van criterium K1 – Service en ondersteuning goed inhoudelijk in op de gevraagde aspecten en sluit de uitwerking goed aan bij de doelstellingen en visie die het Amsterdam UMC heeft op gebied van revisie-knieoperaties. De aspecten worden benoemd en concreet gemaakt en zijn relevant. De invulling biedt ruim voldoende tot aanzienlijke meerwaarde voor het Amsterdam UMC.   
	120

	6
	Naar het oordeel van de beoordelingscommissie gaat Inschrijver in de uitwerking van criterium K1 – Service en ondersteuning voldoende inhoudelijk in op de gevraagde aspecten en sluit de uitwerking voldoende aan bij de doelstellingen en visie die het Amsterdam UMC heeft op gebied van revisie-knieoperaties. Er wordt ingegaan op de vraag, maar niet in de gewenste mate van detail en/of niet alle aspecten worden benoemd en/of concreet gemaakt. 
De invulling biedt geen meerwaarde voor het Amsterdam UMC.   
	90

	4
	Naar het oordeel van de beoordelingscommissie gaat Inschrijver in de uitwerking van criterium K1 – Service en ondersteuning onvoldoende inhoudelijk in op de gevraagde aspecten en sluit de uitwerking onvoldoende aan bij de doelstellingen en visie die het Amsterdam UMC heeft op gebied van revisie-knieoperaties. Er wordt niet ingegaan op de vraag, en/of niet voldoende in detail getreden en/of niet alle aspecten worden benoemd en/of concreet gemaakt. De invulling brengt nadelen of risico’s voor het Amsterdam UMC met zich mee.   
	60

	2
	Naar het oordeel van de beoordelingscommissie gaat Inschrijver in de uitwerking van criterium K1 – Service en ondersteuning slecht inhoudelijk in op de gevraagde aspecten en sluit de uitwerking slecht aan bij de doelstellingen en visie die het Amsterdam UMC heeft op gebied van revisie-knieoperaties. Er wordt niet ingegaan op de vraag, het is niet helder en duidelijk. De invulling is ontoereikend en/of brengt grote nadelen of risico’s voor het Amsterdam UMC met zich mee. 
	30

	0
	Geen uitwerking of naar het oordeel van de beoordelingscommissie gaat de Inschrijver in zijn opgave op criterium K1 – Service en ondersteuning in zijn geheel niet inhoudelijk-relevant in op de gevraagde aspecten.
	0










K2 – Werking revisiesysteem & implantaten

Doelstelling
Amsterdam UMC streeft ernaar om een geavanceerd systeem te gebruiken voor het plaatsen van revisie knie-implantaten. Daarbij spelen aspecten als minimaal botverlies, doorbouwmogelijkheden en minimale loslating een rol. 
1) Minimaal botverlies: Het systeem moet zo ontworpen zijn dat het botverlies tijdens de revisieprocedure tot een minimum wordt beperkt. Dit draagt bij aan betere langetermijnresultaten voor de patiënt.
2) Goede doorbouwmogelijkheden: Revisieprocedures kunnen efficiënt en effectief worden uitgevoerd en wenselijk is om binnen hetzelfde systeem door te kunnen bouwen naar een hinge-prothese.
3) Minimale loslating: Het systeem moet zorgen voor een stabiele en duurzame hechting van het implantaat aan het bot, om loslating te minimaliseren en de levensduur van het implantaat te verlengen.

Wat verwachten we van u
Werk op maximaal 2 A4 uit op welke wijze de werking van uw revisiesysteem aansluit bij onze doelstellingen. Lever daarnaast in een bijlage een fotografische uiteenzetting van uw systeem aan waarin de verschillende implantaten duidelijk naar voren komen. 

Welke aspecten willen wij hierin terugzien
Omschrijf hoe uw revisie-kniesysteem werkt en hoe dit aansluit op het doel van het Amsterdam UMC om patiëntenzorg en patiënten-welzijn te maximaliseren in complexe situaties.
· Omschrijf hoe uw systeem botverlies bij een patiënt minimaliseert;
· Omschrijf hoe uw hinge-prothese al dan niet in combinatie met de revisie-knie kan worden aangebracht;
· Omschrijf de (dikte-)maten van de polytheen inserts van uw systeem: in welke range biedt u deze aan en hoeveel tussenmaten zijn er aanwezig?

Hoe wordt uw uitwerking beoordeeld?
De uitwerking wordt als volgt beoordeeld op de aspecten volledigheid, nauwkeurigheid, mate van aansluiting bij de doelstellingen en visie, relevantie en context:

	U scoort:
	Toelichting:
	Aantal punten

	10
	Naar het oordeel van de beoordelingscommissie gaat Inschrijver in de uitwerking van criterium K2 – Werking revisiesysteem & implantaten uitstekend inhoudelijk in op de gevraagde aspecten en sluit de uitwerking uitstekend aan bij de doelstellingen en visie die het Amsterdam UMC heeft op gebied van revisie-knieoperaties. Alle aspecten worden benoemd en concreet gemaakt en zijn relevant. De invulling biedt veel meerwaarde voor het Amsterdam UMC.   
	350

	8
	Naar het oordeel van de beoordelingscommissie gaat Inschrijver in de uitwerking van criterium K2 – Werking revisiesysteem & implantaten goed inhoudelijk in op de gevraagde aspecten en sluit de uitwerking goed aan bij de doelstellingen en visie die het Amsterdam UMC heeft op gebied van revisie-knieoperaties. De aspecten worden benoemd en concreet gemaakt en zijn relevant. De invulling biedt ruim voldoende tot aanzienlijke meerwaarde voor het Amsterdam UMC.   
	280

	6
	Naar het oordeel van de beoordelingscommissie gaat Inschrijver in de uitwerking van criterium K2 – Werking revisiesysteem & implantaten voldoende inhoudelijk in op de gevraagde aspecten en sluit de uitwerking voldoende aan bij de doelstellingen en visie die het Amsterdam UMC heeft op gebied van revisie-knieoperaties. Er wordt ingegaan op de vraag, maar niet in de gewenste mate van detail en/of niet alle aspecten worden benoemd en/of concreet gemaakt. De invulling biedt geen meerwaarde voor het Amsterdam UMC.   
	210

	4
	Naar het oordeel van de beoordelingscommissie gaat Inschrijver in de uitwerking van criterium K2 – Werking revisiesysteem & implantaten onvoldoende inhoudelijk in op de gevraagde aspecten en sluit de uitwerking onvoldoende aan bij de doelstellingen en visie die het Amsterdam UMC heeft op gebied van revisie-knieoperaties. Er wordt niet ingegaan op de vraag, en/of niet voldoende in detail getreden en/of niet alle aspecten worden benoemd en/of concreet gemaakt. De invulling brengt nadelen of risico’s voor het Amsterdam UMC met zich mee.   
	140

	2
	Naar het oordeel van de beoordelingscommissie gaat Inschrijver in de uitwerking van criterium K2 – Werking revisiesysteem & implantaten slecht inhoudelijk in op de gevraagde aspecten en sluit de uitwerking slecht aan bij de doelstellingen en visie die het Amsterdam UMC heeft op gebied van revisie-knieoperaties. Er wordt niet ingegaan op de vraag, het is niet helder en duidelijk. De invulling is ontoereikend en/of brengt grote nadelen of risico’s voor het Amsterdam UMC met zich mee. 
	70

	0
	Geen uitwerking of naar het oordeel van de beoordelingscommissie gaat de Inschrijver in zijn opgave op criterium K2 – Werking revisiesysteem & implantaten in zijn geheel niet inhoudelijk-relevant in op de gevraagde aspecten.
	0








K3 – Instrumentarium 

Doelstelling
Amsterdam UMC streeft ernaar om ergonomisch, functioneel en goed hanteerbaar instrumentarium te gebruiken dat bijdraagt aan zo efficiënt mogelijke operaties voor revisie knie-implantaten. De volgende aspecten zijn van belang:
1) Ergonomie: Het instrumentarium moet ontworpen zijn met het oog op comfort en efficiëntie voor de chirurg. Ergonomische kenmerken, zoals handgrepen en grip, spelen hierbij een cruciale rol.
2) Functionaliteit: Het instrumentarium moet voldoen aan de specifieke eisen van revisie knieoperaties. Dit omvat nauwkeurigheid, veelzijdigheid en gebruiksgemak tijdens de ingreep.
3) Goede hanteerbaarheid: Het instrumentarium moet intuïtief te gebruiken zijn, met minimale leercurve voor het medische personeel. Dit draagt bij aan een soepel verloop van de operaties. Deze doelstelling benadrukt het belang van hoogwaardig instrumentarium dat bijdraagt aan de kwaliteit van zorg en patiëntresultaten.

Wat verwachten we van u
Werk op maximaal 1,5 A4 uit op welke wijze de werking van uw revisiesysteem en bijbehorend instrumentarium aansluit bij onze doelen. Lever daarnaast in een bijlage een fotografische uiteenzetting van uw systeem aan waarin de verschillende instrumenten duidelijk naar voren komen. Daarnaast levert u het betreffende instrumentarium aan voor een periode van 10 dagen conform de opgenomen planning. Tijdens deze periode wordt het instrumentarium fysiek beoordeeld. 

Welke aspecten willen wij hierin terugzien
Omschrijf hoe het instrumentarium behorend bij uw systeem bijdraagt aan het welzijn van de opererend arts. Denk hierbij aan ergonomie (comfort & efficiëntie), functionaliteit, hanteerbaarheid (minimale leercurve, soepel verloop operaties). Vermeld hierbij ook hoe u verzorgt dat instrumentarium dat stuk/versleten of kwijt is tijdig wordt vervangen. 

Hoe wordt uw uitwerking beoordeeld?
Tijdens de fysieke presentatie van het instrumentarium zullen 3 artsen en 2 OK-assistenten instrumentarium beoordelen. 

De volgende onderdelen zullen beoordeeld worden:

1) Hanteerbaarheid instrumentarium
2) Handgrepen en mate van grip
3) Mate van robuustheid instrumentarium
4) Mate waarin het gebruik intuïtief is voor zowel operateur als instrumenterende
5) Mate van ergonomie
6) Overzichtelijkheid van de netten in relatie tot het werkproces
7) Omvang en positionering van de netten in het operatiegebied

	U scoort:
	Toelichting:
	Aantal punten

	10
	Naar het oordeel van de beoordelingscommissie kan met het instrumentarium uitstekend worden gewerkt.
	250

	8
	Naar het oordeel van de beoordelingscommissie kan met het instrumentarium goed worden gewerkt.
	200

	6
	Naar het oordeel van de beoordelingscommissie kan met het instrumentarium voldoende worden gewerkt.
	150

	4
	Naar het oordeel van de beoordelingscommissie kan met het instrumentarium onvoldoende worden gewerkt.
	100

	2
	Naar het oordeel van de beoordelingscommissie kan met het instrumentarium slecht worden gewerkt.
	50

	0
	Naar het oordeel van de beoordelingscommissie kan met het instrumentarium zeer slecht worden gewerkt.
	0





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. 

Aldus, naar waarheid opgemaakt en rechtsgeldig ondertekend door; 


	Naam onderneming
	


	Naam ondertekenaar 
	


	Datum
	


	Handtekening
	







	Bijlage 6.1: Kwaliteitscriteria
	2  van  23

	
	



