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Bijlage 6 Gunningscriteria

Behorende bij de Europese aanbesteding inzake Galwegstents
TenderNed-kenmerk: 45335

Instructie:

Dit document kwaliteits Gunningscriteria (het origineel) dient volledig te worden ingevuld en bij de Inschrijving
te worden gevoegd.

De tekst van dit document kwaliteits Gunningscriteria 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.

ledere 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.



G1 Praktijktest— Galwegstents

Doelstelling
De inschrijvers, welke voldoen aan de gestelde eisen, worden door het Amsterdam UMC benaderd met het verzoek
de door de inschrijver aangeboden stents te laten beoordelen middels een praktijktest.

Hierbij worden de Galwegstents getoetst, met als doel het beste product te kiezen die aan de behoeften van het
Amsterdam UMC voldoet.

Wat word er beoordeeld?
Gedurende de klinische praktijktest wordt er beoordeeld op de volgende punten.
In onderstaande tabel wordt per criterium aangegeven hoe deze worden getest en beoordeeld:

Galwegstens

Test

Toelichting

Criterium Beoordeling Score score

Gebruik

Hoe gemakkelijk
is stent op te
voeren door de
stenose;

Hoe makkelijker hoe
beter

0/2/5/7/10

Gebruik

Hoe goed zijn de
markeringen
endoscopisch en
fluoroscopisch
zichtbaar;

Zichtbaarheid

0/2/5/7/10

Gebruik

Hoe gemakkelijk
en gecontroleerd
is de stent te
ontplooien

Hoe makkelijker hoe
beter

0/2/5/7/10

Gebruik

Kan de stent
(voor het point
of no return)
weer adequaat
worden
opgevouwen

Hoe makkelijker hoe
beter

0/2/5/7/10

Verpakking

Is de verpakking
van de stent
geschikt voor
onze opslagkast.

Hoe kleiner de
verpakking hoe beter.

0/2/5/7/10

Algemeen
oordeel

Vrij te scoren
criterium voor
beoordelaar,
mits nog niet
genoemd & goed
gemotiveerd.

De mate van
tevredenheid

0/2/5/7/10
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Er wordt 1 type product klinisch getest in verschillende maatvoeringen. De gemiddelde eindscore van dit product
resulteert in de definitieve score voor het onderdeel Praktijkbeoordeling van perceel 1.

Door wie wordt er beoordeeld?
Een beoordelingscommissie van tenminste édrie twee deskundige medewerkers beoordelen dit criterium. Het
betreft hier medewerkers die nu en in de toekomst daadwerkelijk met dit product zullen gaan werken.

Waar wordt er beoordeeld?
In Amsterdam UMC, locatie VU medisch centrum. Inschrijver zal alleen aanwezig zijn bij uitleg en training van het
product. Tijdens de procedure zal de inschrijver niet aanwezig zijn.

Wanneer wordt er beoordeeld?

Wanneer er wordt beoordeeld is afhankelijk van aantal procedures en inschrijvers. Op dit moment zijn er drie
maanden vast gesteld waarbij de procedures plaats kunnen vinden. In overleg met inschrijver en de
beoordelingscommissie wordt er een afspraak ingepland binnen de in paragraaf 2.7 Planning aangeven periode.

Na het indienen van de inschrijvingen leveren de inschrijvers het benodigde testmateriaal aan tav. EU aanbesteding
Galwegstents bij Amsterdam UMC.

Hoe wordt de score bepaald?
De uitvoering van de praktijk beoordeling verloopt voor iedere inschrijver volgens dezelfde manier. Elke procedure
geeft elke beoordelaar een score aan ieder criterium conform onderstaand tabel.

Punten Omschrijving beoordeling

7 Ik ben tevreden
5 Neutraal
2 Ik ben niet tevreden

Vervolgens worden de criteria bij elkaar opgeteld en gedeeld door aantal criteria (afgerond op twee decimalen).
Vervolgens gebeurd dit ook met beoordelaar 2 en 3 zodat er een gemiddelde eindscore ontstaat.

De eindscore wordt door 10 gedeeld en vermenigvuldigd door het maximaal te behalen punten voor deze
praktijktest.
Formule: (... / 10) x 600 max. aantal punten praktijktest

Voorbeeld berekening:

Praktijkscore Toegekend
aantal punten
Beoordelaar1 9,00
Beoordelaar 2 10,00
Beoordelaar3 7,33
Beoordelaars totaal 26,33
Delen door aantal beoordelaars 3
Eindscore 8,78
Formule: (... / 10) x 600 max. aantal punten praktijktest 526,67

Per inschrijver worden er 5 procedures gedaan in verschillende maatvoeringen.
De gemiddelde eindscore van deze 5 procedures wordt bij elkaar opgeteld en gedeeld door 5. Dit resulteert in de
definitieve score.
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G2 Service plan
In dit gunningscriterium verzoeken we inschrijver opgave te doen voor het maken van een serviceplan.

Doel van het plan: Dit document beschrijft de strategie voor de levering van producten, inclusief processen,
verantwoordelijkheden en kwaliteitsnormen.
De volgende onderdelen moeten hierin terugkomen.
1. Beschrijf hoe het opleidingsplan voor arts en verpleegkundige.
2. Beschrijf hoe er wordt gehandeld in situaties van een backorder. Denk hierbij aan de communicatie,
processtappen en alternatieven.
3. Beschrijf hoe er wordt gehandeld in situaties dat er op de dag zelf materiaal nodig is en in de ochtend blijkt
er geen voorraad te zijn.
4. Beschrijf hoe u, tijdens de contractperiode, het verpakkingsmateriaal gaat verminderen.
Denk bijvoorbeeld aan oplossing over instructieboekje of het verminderen van plastic verpakkingen.

Voorwaarden opgave inschrijver
Voor dit gunningscriterium dient Inschrijver een opgave in wat voldoet aan hetgeen hierboven is gevraagd. Dit
document is vormvrij en mag maximaal uit 2 3 A4 (Lettertype 11) tekst met beeldmateriaal bestaan.

Door wie wordt er beoordeeld?
Een beoordelingscommissie van tenminste drie ter zake deskundige medewerkers beoordelen dit criterium. Het
betreft hier medewerkers die nu en in de toekomst daadwerkelijk met de apparatuur werken.

Wat wordt er beoordeeld?
In algemene zin beoordeelt de beoordelingscommissie de opgave van Inschrijver op dit criterium op de volgende
aspecten:

e Duidelijkheid en volledigheid van de beschreven diensten.

e De haalbaarheid dat de maatregelen uitgevoerd worden tijdens de contractperiode

e Innovativiteit en toegevoegde waarde van de voorgestelde oplossingen.

e Relevantie voor de specifieke behoeften van de organisatie.

Waar wordt er beoordeeld?
Vergaderlocatie in Amsterdam UMC, locatie VU medisch centrum. Inschrijver is hier niet bij aanwezig.

Wanneer wordt er beoordeeld?

Binnen de in paragraaf 2.7 Planning aangeven periode wordt het service plan beoordeeld in overleg met de
beoordeling commissie.
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Hoe wordt de score bepaald?

De beoordelingscommissie kent een score in consensus toe en op basis van onderstaande tabel:

U scoort: Toelichting:

150 punten Naar het oordeel van de beoordelingscommissie gaat Inschrijver in zijn opgave
op criterium K1 - Uitstekend inhoudelijk-relevant in op de gevraagde aspecten
met een extra toevoeging

125 punten Naar het oordeel van de beoordelingscommissie gaat de Inschrijver in zijn
opgave op criterium K1 — goed inhoudelijk-relevant in op de gevraagde
aspecten.

50 punten Naar het oordeel van de beoordelingscommissie gaat de Inschrijver in zijn
opgave op criterium K1 —voldoende inhoudelijk-relevant in op de gevraagde
aspecten.

0 punten Naar het oordeel van de beoordelingscommissie gaat de Inschrijver in zijn

opgave op criterium K1 — onvoldoende inhoudelijk-relevant in op de
gevraagde aspecten.
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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 verifieren. 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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