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1. Wet- en regelgeving, richtlijnen, normen, en wetenschappelijke onderbouwing

	Nr. 
	Beschrijving van de eis
	Voldoet u?

	Deel I
	Generiek 
	Knock-out

	1.1. 
	Alle aangeboden implantaten, toebehoren en aanverwante diensten (hierna te noemen “producten”) voldoen aan alle van toepassing zijnde vigerende Nederlandse- en EU wet- en regelgeving. 
	

	1.2. 
	U kan aantonen dat alle aangeboden producten voldoen aan Europese wet- en regelgeving incl. Medical Device Regulation (2017/745). U kan ten minste de volgende bewijslast overleggen: 
- geldige en valide verklaring van conformiteit (zelfverklaring); 
- geldig en valide certificaat van kwaliteitsmanagementsysteem (bij voorkeur ISO 13485);

En bij producten in risicoklasse IIa, IIb en III:
-	geldig en valide certificaat beoordeling van de Technische Documentatie (certificaat Notified Body) .

De winnende Inschrijver deelt deze informatie op eerste verzoek van het LUMC. 
	

	1.3. 
	U heeft vastgestelde interne procedures voor recall, product advisory,  en field action warning die van toepassing zijn op de aangeboden producten. Recalls worden altijd aan de DSMH gestuurd.

Op eerste verzoek van LUMC geeft u binnen 3 werkdagen inzage in genoemde procedures.
	

	1.4. 
	U conformeert zich aan de Recall procedure van het LUMC, conform de beschrijving in de Raamovereenkomst (artikel 13). 
	

	1.5. 
	Alle implantaten zijn minimaal geclassificeerd volgens klasse III 
	

	1.6. 
	Inschrijver dient de risico classificatie (in geval van een medisch hulpmiddel) op basis van de actuele RIVM indeling te vermelden in de productinformatie.
	









2. Continuïteit

	Nr.
	Beschrijving van de eis
	Voldoet u?

	Deel I
	Generiek 
	Knock-out

	2.1 
	De keuze voor het invoeren van een nieuwere versie/alternatief van een product tijdens de looptijd van de overeenkomst inclusief verlengingen ligt altijd bij het LUMC. U kan hiervoor geen verplichting opleggen.
	

	2.2 
	In gezamenlijk overleg en met gezamenlijke instemming tussen Opdrachtnemer en Opdrachtgever kunnen nieuwere versies (innovaties) van een product ingevoerd worden. Een nieuwere versie van een product dient aangeboden te worden tegen dezelfde of een lagere prijs.
	

	2.3 
	Indien een aangeboden product gedurende de contracttermijn uit productie wordt genomen, garandeert u dat een alternatief wordt aangeboden dat minimaal aan alle eisen en functionaliteiten voldoet zoals omschreven in de Aanbestedingsdocumenten. De prijs voor het alternatief en toebehoren is gelijk aan de huidige situatie (of lager). 
	

	2.4 
	U informeert het LUMC minimaal drie (3) maanden voor een aangeboden product uit productie genomen zal worden.
	

	2.5 
	Indien een eventueel nieuw aangeboden product als innovatie of ter vervanging van een uit de productie genomen product wordt aangeboden, dan krijgen wij de kans gedurende een periode van minimaal drie ingegrepen per operateur te wennen en te bekwamen. U zorgt o.a. voor kosteloze instructie, training en de levering van lesmateriaal aan alle relevante medewerkers om dit te realiseren. 
	

	2.6 
	Indien u geen gelijkwaardig alternatief kan leveren, staat het ons vrij om de betreffende producten gedurende de contractperiode bij een elders in te kopen. 
	


	

3. Levering en logistiek

	Nr.
	Beschrijving van de eis
	Voldoet u?

	Deel I
	Generiek
	Knock-out

	3.1 
	In de Raamovereenkomst (Bijlage XX) staan onze standaard eisen logistiek en administratief. 
	

	3.2 
	U garandeert dat artikelen die door Opdrachtgever zijn besteld en na ontvangst van de schriftelijke (elektronisch) opdracht, uiterlijk binnen 48 uur worden geleverd op locatie LUMC.
	

	3.3 
	In geval van een spoedbestelling levert Opdrachtnemer binnen 8 uur op locatie LUMC.
	

	3.4 
	U dient ten behoeve van tracking & tracing het opvoersjabloon (t.b.v. logistieke systeem van LUMC) te gebruiken. Dit opvoersjabloon wordt na gunning beschikbaar gesteld. Voor elk product moet een GTIN-barcode van GS1 zijn aangebracht op zowel de individuele verpakking als de omdoos van een meerstuksverpakking.  Indien de inschrijver nog geen GTIN barcode gebruikt dan is HIBC voor het LUMC  systeem  acceptabel. 

Het opvoersjabloon bevat de volgende informatie:
· Naam inschrijver
· Artikelnummer inschrijver
· Artikelomschrijving inschrijver
· Referentienummer fabrikant (zoals letterlijk op de verpakking staat).
· Lotnummer aanwezig? J/N
· Serienummer aanwezig? J/N

Bij Inschrijving dient u een voorbeeld/proefdruk van deze barcode ter verificatie mee te zenden.
	

	3.5 
	De aangeboden producten zijn steriel verpakt.
	

	3.6 
	Alle verpakkingen, zowel omverpakkingen als stuk verpakkingen, zijn eenvoudig te openen.
	

	3.7 
	Op de verpakkingen is duidelijk zichtbaar hoe deze dient te worden geopend.
	

	3.8 
	De producten zijn dusdanig verpakt dat ze ook eenvoudig steriel kunnen worden gepresenteerd, zonder risico de inhoud te contamineren.
	

	3.9 
	De uitgifte verpakking bevat minimaal de volgende informatie:
Omschrijving artikel, lotnummer, Artikelcode Inschrijver, CE+notified body, latexvrij, - Steriel en pyrogeenvrij, Bewaarcondities, Expiratiedatum, Afmetingen/ maatvoering (indien van toepassing), Barcode
	

	3.10 
	De houdbaarheidsdatum is op het moment van levering nog minimaal 24 maanden. 
	

	3.11 
	Acht (8) maanden voor het verstrijken van de houdbaarheidsdatum kan het LUMC de artikelen kosteloos omruilen. Het LUMC werkt op basis van First Expired, First out principe. 
	




4. Service, ondersteuning en training van medewerkers

	Nr.
	Beschrijving van de eis
	Voldoet u?

	Deel I
	Generiek 
	Knock-out

	4.1 
	U beschikt over adequaat (in aantal en beschikbaarheid) inzetbare Nederlandstalige trainers die in staat zijn de producten waarmee Inschrijver inschrijft, op een voor medisch- en verpleegkundig personeel zinvolle manier, te demonstreren en hierover klinische lessen te verzorgen.
	

	4.2 
	Binnen deze Overeenkomst verzorgt u training(en) bij implementatie van de Overeenkomst. Tevens zorgt u ook voor herhaaltrainingen bij nieuwe medewerkers en/of in het geval van opfrissen. 
	

	4.3 
	De aangeboden trainingen zijn naast theoretisch ook praktisch van aard: er worden praktijksituaties gesimuleerd, met gebruik van training/hulpmaterialen. U zorgt ervoor dat alle betrokken gebruikers voldoende zijn getraind, aantoonbaar bekwaam zijn, om zonder ondersteuningen de implantaten te implanteren. 
	

	4.4 
	U biedt kosteloos de mogelijkheid voor (herhaal)training(en) voor gebruikers om te borgen dat zij ‘aantoonbaar bekwaam’ zijn en blijven voor het implanteren van de implantaten gedurende de contractduur. Het aantal training is in redelijkheid en billijkheid. 
	

	4.5 
	U biedt kosteloos ondersteuning op verzoek van een specialist bij de voorbereiding van complexe casuïstiek.
	

	4.6 
	De aangeboden trainingen worden binnen het LUMC georganiseerd, ter vermijding van reistijden en –kosten en, indien LUMC dit wenst, ook na reguliere werktijden.
	

	4.7 
	U heeft een Nederlandstalig servicebureau (helpdesk) beschikbaar met een Nederlands telefoonnummer voor de service afhandeling tijdens werkdagen tussen 08:00 en 17:00 uur. 
	

	4.8 
	Uw accountmanager voor het LUMC zijn in woord en geschrift minimaal de Engelse taal machtig en bij voorkeur ook de Nederlandse taal. 
	

	4.9 
	Inschrijver is in staat om met zijn of haar expertise mee te denken om continue verbeteringen in de patiëntveiligheid door te voeren.
	

	4.10 
	Inschrijver verklaart dat hij geen verwijzers/artsen beïnvloedt bij de keuze voor implanterend ziekenhuis en/of het te implanteren product (e.a. in lijn met Gedragscode Medische Hulpmiddelen en de Wet op medische hulpmiddelen).
	



5. Assortiment & materiaal

	Nr.
	Beschrijving van de eis
	Voldoet u?

	Deel I
	Generiek
	Knock-out

	7.1 
7.2 
7.3 
7.4 
7.5 
7.6 
5.1 
	U biedt een compleet en een voldoende gevarieerd en breed assortiment producten aan in termen van maten en toepassingen. 
	

	5.2 
	U kan gedurende de looptijd van het contract nieuwe, innovatieve producten aanbieden tegen dezelfde of een lagere prijs, mits deze voldoen aan alle gestelde eisen. Het gebruik van deze innovatieve producten is aan de beoordeling van het LUMC. 
	

	5.3 
	Het LUMC is een academisch ziekenhuis met een duidelijke onderwijs- en onderzoekstaak. Het is van het grootste belang dat het LUMC voortdurend op de hoogte blijft van de ontwikkelingen op het vakgebied. U accepteert dat het LUMC gedurende de looptijd van de overeenkomst, omwille van deze onderwijs en onderzoekstaak, het recht voorbehoudt om implantaten te gebruiken dan wel aan te schaffen van andere leveranciers dan van de inschrijver. Indien dit van toepassing is zullen wij dit kenbaar maken. 
	

	5.4 
	Stents zijn leverbaar in een brede variatie aan diameters en lengtematen.

In uw inschrijving geeft u per perceel aan welke lengtes en bijbehorende diameters u kunt leveren. 
	

	Deel II
	Perceel 1: Ballon expandable gecoverde stents
	Knock-out

	5.5 
	De aangeboden stents dienen uitstekend zichtbaar te zijn met normale röntgendoorlichting. Dit betekent dat de stent in het LUMC met standaard gebruikte röntgendoorlichting zichtbaar is zonder dat extra doorlichting nodig is na plaatsing. 
	

	5.6 
	De stents hebben goed zichtbare markers voor juiste plaatsing. 
	

	5.7 
	De stents hebben na plaatsing geen tot nauwelijks longitudinale verkorting - <5%.  
	

	5.8 
	De stents hebben een bewezen veiligheid en efficiëntie van product.  
	

	5.9 
	De stents zijn leverbaar op korte en lange shaft.  
	

	5.10 
	Binnen dit perceel dienen zowel rechte als flared stents te worden aangeboden.
	

	5.11 
	Opdrachtnemer biedt onder andere een ballonexpandeerbare gecoverde stent aan, die aantoonbaar kan worden toegepast voor het gebruik als bridging stent bij FEVAR. De stent is specifiek geschikt voor toepassing als verbinding tussen zijtak en hoofdprothese, waarbij bij ontplooiing in de aorta/hoofdprothese direct een verbrede proximale aansluiting kan worden gerealiseerd, zodat het seperaat flaren van het in de hoofdprothese uitstekende deel van de stent met een tweede ballon niet nodig is. Deze configuratie draagt bij aan een stabiele mechanische fixatie tegen de wand van de hoofdprothese, ter beperking van migratie in de zijtak en ter bevordering van optimale hemodynamische instroom.
	

	Deel II
	Perceel 2: Ballon expandable stent niet gecoverd 
	Knock-out

	5.12 
	De aangeboden stents dienen uitstekend zichtbaar te zijn met normale röntgendoorlichting. Dit betekent dat de stent in LUMC met standaard gebruikte röntgendoorlichting zichtbaar is zonder dat extra doorlichting nodig is na plaatsing. 
	

	5.13 
	De ballon heeft goed zichtbare markers voor juiste plaatsing van de stent.  
	

	5.14 
	De stents hebben na plaatsing geen tot nauwelijks longitudinale verkorting - <5%.  
	

	5.15 
	De stents hebben een bewezen veiligheid en efficiëntie van product.  
	

	5.16 
	De otw stents zijn leverbaar op korte shaft (tussen 70 en 85 centimeter) en lange shaft (tussen 115 en 135 centimeter).  
	

	5.17 
	De stents voor de AMS, TC en nierarterien zijn leverbaar op een 0.014” monorail systeem. 
	

	Deel II
	Perceel 3: Self expandable gecoverde stents
	Knock-out

	5.23 
	De aangeboden stents dienen uitstekend zichtbaar te zijn met normale röntgendoorlichting. Dit betekent dat de stent in het LUMC met standaard gebruikte röntgendoorlichting zichtbaar is zonder dat extra doorlichting nodig is na plaatsing. 
	

	5.24 
	De stents hebben goed zichtbare markers voor juiste plaatsing. 
	

	5.25 
	De stents hebben na plaatsing geen tot nauwelijks longitudinale verkorting - <5%.  
	

	5.26 
	De stent hebben een bewezen veiligheid en efficiëntie van product.  
	

	5.27 
	De stents zijn leverbaar op korte en lange shaft.  
	

	5.28 
	De self-expandable gecoverde stent moet zodanig ontworpen zijn dat deze veilig en gecontroleerd door een steerable sheath waarvan het uiteinde 180 graden is gebogen kan worden opgevoerd en ontplooid, zonder verlies van functionaliteit, positioneerbaarheid of deployeerbaarheid.
	

	Deel II
	Perceel 4: Specifiek Selfexpandable stent niet gecoverd 
	Knock-out

	5.15 
	De aangeboden stent dient uitstekend zichtbaar te zijn met normale röntgendoorlichting. Dit betekent dat de stent in LUMC met standaard gebruikte röntgendoorlichting zichtbaar is zonder dat extra doorlichting nodig is na plaatsing. 
	

	5.16 
	De stent hebben goed zichtbare markers voor juiste plaatsing. 
	

	5.17 
	De stent hebben na plaatsing geen tot nauwelijks longitudinale verkorting - <5%.  
	

	5.18 
	De stent hebben een bewezen veiligheid en efficiëntie van product.  
	

	5.19 
	De stents zijn leverbaar op korte shaft (tussen 70 en 85 centimeter) en lange shaft (tussen 115 en 135 centimeter).  
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6. Duurzaam

	Nr.
	Beschrijving van de eis
	Voldoet u?

	Deel I
	Generiek 
	Knock-out

	6.1 
	LUMC heeft als doel in lijn te handelen met de doelstelling uit de Green Deal Duurzame Zorg 3.0. Op verzoek van LUMC zal u zich inspannen om gezamenlijk een plan op te stellen waarin wordt beschreven hoe het geleverde product of de dienst kan bijdragen aan de doelstelling van de Green Deal Duurzame Zorg 3.0. Meer informatie over de Green Deal Duurzame Zorg 3.0 is te vinden op de volgende website: https://www.rvo.nl/onderwerpen/green-deals. 
	

	6.2 
	De hoeveelheid verpakkingsmateriaal dient u zoveel als mogelijk te minimaliseren bij levering. Het streven is zo min mogelijk "verpakte lucht" in de dozen.
	




7. Financieel en overeenkomst

	Nr.
	Beschrijving van de eis
	Voldoet u?

	Deel II
	Specifiek 
	Knock-out

	7.1 
	Alle kosten zijn gespecificeerd in het door u ingevulde Prijzenblad. Indien kosten niet gespecificeerd zijn kunnen deze niet worden doorberekend. 
	

	7.2 
	De stuksprijzen voor de implantaten zijn niet afhankelijk van een afmeting, maar hebben een eenzelfde eenheidsprijs. 
	

	7.3 
	De prijzen kunnen worden geïndexeerd conform artikel 6 uit de Raamovereenkomst. 
	




8. Implementatie

	Nr.
	Beschrijving van de eis
	Voldoet u?

	Deel I
	Generiek
	Knock-out

	8.1 
	In de implementatiefase stelt u direct proactief een implementatieplan op, waarin alle fasen inclusief de activiteiten, rollen en verantwoordelijkheden van Opdrachtnemer en Opdrachtgever beschreven staan. In het implementatieplan wordt aangegeven hoe de Opdrachtnemer ervoor gaat zorgen dat de gestelde prestatie z.s.m. behaald wordt. Opdrachtgever dient dit implementatieplan goed te keuren. 
	

	8.2 
	U dient na Gunning medewerking te verlenen aan de implementatie van de Opdracht binnen het LUMC. Hiervoor dienen diverse bijeenkomsten georganiseerd te worden. Dit om ervoor te zorgen dat de processen tussen Opdrachtgever en Opdrachtnemer goed op elkaar zijn afgestemd.

De implementatie is uiterlijk afgerond op …. Vanaf …. dienen de artsen de implantaten te kunnen gebruiken.
	

	8.3 
	U wijst een vast aanspreekpunt aan voor de implementatiefase.
	

	8.4 
	Na voorlopige gunning en gedurende de looptijd van de overeenkomst (tijdens toegestane indexatie momenten) ontvangt u een zogeheten ‘’was/wordt’’ lijst. In deze was/wordt lijst vult u alle gegevens in voor elk artikelnummer welke u heeft aangeboden. 
	




9. Contract- en leveranciersmanagement

	Nr.
	Beschrijving van de eis
	

	Deel I
	Generiek
	Voldoet u?

	9.1 
	Contractwijzigingen
Wijzigingen in het Assortiment of andere afspraken gaan altijd in overleg met de eerste inhoudelijk contactpersoon van het LUMC. Het proces hiervoor is als volgt:
· In het geval van een Wijziging levert Opdrachtnemer de inhoudelijke wijziging binnen 10 dagen aan;
· Afhankelijk van de Wijziging zal de contractmanager van het LUMC vragen om een afspraak;
· Wijzigingen worden altijd formeel vastgelegd, waaruit wederzijdse instemming blijkt. In het geval de wijziging doorgang krijgt zal dit in samenspraak met de contractmanager formeel worden vastgelegd. In het geval het LUMC een wijziging heeft aangevraagd levert Opdrachtnemer de wijziging binnen tien Werkdagen aan;
· Na formele vastlegging kan de wijziging doorgang vinden. 
	

	9.2 
	Communicatie
U wijst één vaste eerste contactpersoon/accountmanager als eindverantwoordelijke voor de uitvoering van de overeenkomst aan en zorgt voor een geschikte back-up persoon die bij ziekte, verlof, uitdiensttreding, etc. van de contactpersoon de taken kan overnemen. 
	

	9.3 
	Van alle overlegvormen dient u binnen vijf werkdagen een schriftelijk verslag aan te leveren. Voor het operationeel verslag geldt dat de contractmanager ook in de CC is meegenomen.  
	

	9.4 
	In het geval van escalatie dan escaleert, operationeel naar tactisch en tactisch naar strategisch. In het geval van een escalatie vindt er binnen twee weken een overleg plaats in het LUMC. Na dit eerste overleg wordt een verbeterplan opgesteld door Opdrachtnemer, welke binnen drie werkdagen na het overleg met Opdrachtgever wordt gedeeld. Opdrachtgever dient goedkeuring te geven voor dit verbeterplan. Op basis van het verbeterplan worden de vervolg escalatie- afspraken ingepland.
	

	9.5 
	Managementinformatie
Zie hoofdstuk 11 van de Raamovereenkomst. U verstrekt te allen tijde nadere inlichtingen over de managementrapportage als wij daarom vragen. 
	

	9.6 
	Kritische Prestatie Indicatoren
In de Aanbesteding wordt door het LUMC de verwachte Prestatie beschreven door o.a. onze beschreven doelen. Met betrekking tot een aantal van deze doelen zijn KPI's gedefinieerd die periodiek gemeten en beoordeeld worden. 
	

	9.7 
	Indien Opdrachtnemer de in dit document gestelde service niveaus (KPI’s) niet realiseert, zal Opdrachtgever, zonder enige voorafgaande kennisgeving, verbeterplan, een aanmaning of een ingebrekestelling eisen. In geval van ingebrekestelling en/of ontbinding verwijst Opdrachtgever naar de gestelde voorwaarden in de Overeenkomst en de Algemene inkoopvoorwaarden. Idealiter volgen wij de volgende volgorde: verbeterplan, ingebrekestelling via schriftelijke aanmaning en dan ontbinden van de overeenkomst. 
	

	9.8 
	Leveranciersmanagement
Opdrachtnemer is transparant in welke samenwerkingen en belangen er zijn met functionarissen uit het LUMC en/of het LUMC. Opdrachtnemer heeft de verantwoordelijk om hierin transparant te zijn en dit kenbaar te maken. Dit geldt voor tijdens de Aanbestedingsprocedure danwel tijdens de looptijd van de Overeenkomst. 
	

	9.9 
	Wij verwachten een proactieve houding in de communicatie rondom trends en patronen, bestelgedrag, re-calls etc.
	

	9.10 
	Evaluatie - Indien de expiratiedatum van de Overeenkomst inzicht komt zal Opdrachtgever het initiatief nemen om een evaluatie in te plannen.
	

	9.11 
	Exitplan: Opdrachtgever wenst inzicht in hoe Opdrachtnemer een exit waarborgt door middel van een exitplan. Dit geldt in geval van faillissement, calamiteit, uitfasering van het product of beëindiging van het contract. Opdrachtgever hecht waarde aan een soepele overgang. 

Lever tijdig - en minimaal drie maanden voor expireren overeenkomst - een exitplan aan waarin de volgende zaken minimaal aan de orde komen:
- Overdrachtschecklist met verantwoordelijkheden Opdrachtgever, uw als huidige Opdrachtnemer en nieuwe Opdrachtnemer. 
- Voorraadniveau; 
- Informatie over dataoverdracht;
- Resterende verplichtingen;
- En overige zaken welke Opdrachtnemer kan bedenken.  
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