	
	
	



Programma van Eisen Maastricht UMC+ Europese Openbare Aanbesteding Percutane hartkleppen (TAVI)
	1. Algemene eisen

	Nr
	Omschrijving 
	Opdrachtnemer gaat akkoord (Ja/nee)

	1.1
	Opdrachtnemer garandeert dat de organisatie beschikt over de benodigde capaciteiten, vaardigheden en middelen om blijvend te voldoen aan het Programma van Eisen, zoals vastgelegd in de Offerteleidraad/aanbestedingsleidraad en de bepalingen van de Raamovereenkomst uit bijlage 8. Eventuele substantiële wijzigingen in de situatie van de Opdrachtnemer die het naleven van deze eisen kunnen beïnvloeden, worden direct gemeld aan Opdrachtgever. U bewijst dit middels CE/MDR-certificaat en een verklaring.
	

	1.2
	Gedurende de looptijd van de Overeenkomst voldoet de Prestatie aan alle Europese en Nederlandse geldende wet- en regelgeving inclusief CE-markering en MDR. Wet- en regelgeving kan gedurende de looptijd van de Overeenkomst wijzigen voor Opdrachtnemer en Opdrachtgever. 
	

	1.3
	Opdrachtgever behoudt gedurende de looptijd van het contract het recht om kleine deelcontracten met andere leveranciers af te stemmen (geraamd op 10% van het geraamde volume) alsook een kleine afwijking op de indicatieve volumeverdeling door te voeren op basis van anatomie van de patiënten, patiënten veiligheid, beschikbaarheid of professionele beoordeling door het TAVI-team.
	

	1.4
	De aangeboden producten zijn steriel verpakt. De steriliteit voldoet aan NEN EN ISO 11670 1:2009/A1:2014 of een vergelijkbare norm die binnen Europa breed is geaccepteerd en hetzelfde doel dient.
	

	1.5
	Opdrachtnemer verzorgt gedurende de gehele looptijd van de overeenkomst kosteloos een adequaat en auteursrechtvrij trainings- en opleidingsprogramma voor artsen, verpleegkundigen en technici ten behoeve van de Prestatie. Dit programma wordt in overleg met de Opdrachtgever vastgesteld.
	

	1.6
	Opdrachtnemer garandeert de continuïteit van leveringen bij veranderingen in de Europese of nationale wetgeving, ook indien het werkingsgebied wijzigt.
	

	1.7
	Opdrachtnemer verplicht het MUMC+ nimmer tot het invoeren van een nieuwere versie van een product en/of onderdeel van het product, tijdens de looptijd van de Raamovereenkomst inclusief verlengingen. Met uitzondering van wijzigingen die voortkomen uit wetswijziging of voortvloeien uit andere regelgeving
	

	1.8
	Indien Opdrachtnemer het MUMC+ een nieuwere en/of andere versie aanbiedt (incl. upgrade en/of update), zal dat geschieden tegen maximaal dezelfde prijs als het geoffreerde product bij Inschrijving
	




	2. Communicatie- en rapportage-eisen

	Nr
	Omschrijving 
	Opdrachtnemer gaat akkoord (Ja/nee)

	2.1
	Opdrachtnemer wijst een vaste contactpersoon toe. Deze contactpersoon is het eerste aanspreekpunt voor Opdrachtgever. Tevens zorgt Opdrachtnemer voor een geschikte vervanging bij afwezigheid of uitdiensttreding van de contactpersoon.
	

	2.2
	De klantenservice is op werkdagen telefonisch (Nederlands en/of Engelstalig) en per e-mail bereikbaar tussen 08.30-17.00 uur. Op e-mails wordt binnen 1 werkdag gereageerd.
	

	2.3
	Opdrachtnemer stuurt minimaal 1x per kwartaal een managementrapportage in Excel-formaat via mail naar de contractmanager van het MUMC+. Deze rapportage bevat minimaal de volgende gegevens:
- Afnameoverzicht van de betreffende maand/het betreffende kwartaal/jaar;
- Totaal gefactureerde omzet vanaf de ingangsdatum van de overeenkomst, weergegeven per maand;
- Percentage leveringen On Time In Full, afgezet tegen het totale aantal bestellingen;
- Registratie van prestaties, aantal klachten, ondernomen acties en oplostijd;
- Andere afgesproken KPI's.
	

	2.4
	Opdrachtnemer gaat akkoord met het volgen van de door Opdrachtgever voorgeschreven klachtenprocedure en bijbehorende afhandeltermijnen, zoals hieronder beschreven:
- Opdrachtnemer verstrekt binnen één (1) werkdag na ontvangst van de klacht een schriftelijke ontvangstbevestiging aan de melder;
- Opdrachtnemer deelt binnen vijf (5) werkdagen na ontvangst een plan van aanpak voor de afhandeling van de klacht schriftelijk met de melder;
- Indien de klacht gegrond wordt bevonden, draagt Opdrachtnemer binnen tien (10) werkdagen kosteloos zorg voor herstel, vervanging van het product of een andere passende oplossing die in overleg met het ziekenhuis wordt vastgesteld.
- Indien Opdrachtnemer niet voldoet aan de in dit artikel gestelde termijnen of verplichtingen, behoudt de Opdrachtgever zich het recht voor om de klacht zelfstandig te laten afhandelen en de hiermee gepaard gaande kosten op Opdrachtnemer te verhalen.
	

	2.5
	Prestatiemeting
- Periodiek (doch minimaal één (1) keer per jaar) vindt via overleg een zogenoemde leveranciersprestatiemeting plaats, waarbij met name de kwaliteit van de dienstverlening van Opdrachtnemer aan Opdrachtgever wordt besproken.  Opdrachtnemer verzorgt de planning, agendering en verslaglegging het overleg.
De agenda en overige benodigde bestanden worden minimaal vijf (5) werkdagen voor ieder overleg door Opdrachtnemer aan Opdrachtgever verzonden. Notulen/actielijsten worden binnen vijf (5) werkdagen na het overleg verzonden aan alle aanwezigen van Opdrachtgever en Opdrachtnemer;
- Indien tussentijds blijkt dat de dienstverlening van Opdrachtnemer ondeugdelijk is, vindt een tussentijdse leveranciersprestatiemeting plaats;
- Het initiatief voor het bespreken van de leveranciersprestatiemeting wordt genomen door Opdrachtgever;
- Opdrachtgever kan naar aanleiding van een onvoldoende leveranciersprestatiemeting Opdrachtnemer verplichten een Plan van Aanpak in te dienen binnen drie maanden na melding. Hieruit blijkt dat Opdrachtnemer binnen drie maanden weer voldoet aan de meest recente afspraken ten behoeve van een deugdelijke dienstverlening.
	





	3. Financiële (facturatie-)eisen

	Nr
	Omschrijving 
	Opdrachtnemer gaat akkoord (Ja/nee)

	3.1
	Facturen van Opdrachtnemer aan Opdrachtgever dienen te voldoen aan de volgende vereisten:
Facturen worden gericht aan Opdrachtgever en geadresseerd aan het factuuradres van Opdrachtgever:

Academisch ziekenhuis Maastricht, t.h.o.d.n. Maastricht UMC+
Ter attentie van de crediteurenadministratie
P. Debyelaan 25
6229 HX Maastricht;

· Facturen vermelden het van toepassing zijnde inkoopordernummer (vergoeding diensten) dan wel het bestelopdrachtnummer en positienummer (koopprijs goederen);
· Facturen worden per e-mail (aan azmfacturen.fi@mumc.nl of een ander door Opdrachtgever aan te wijzen e-mailadres) en via Peppol elektronische facturatie (of een ander door Opdrachtgever aan te wijzen systeem) toegezonden;
· Facturen worden in PDF-formaat opgemaakt, waarbij het niet is toegestaan om meerdere facturen in één bestand te combineren;
· Facturen voldoen minimaal aan de eisen zoals gesteld door de Belastingdienst (zie voor meer informatie: www.belastingdienst.nl);
	

	3.2
	Voor het door Opdrachtnemer bij Opdrachtgever in rekening brengen van btw in het kader van de Prestatie, is Opdrachtnemer verplicht het btw-percentage dat van toepassing is op de te leveren Prestatie(s) als leidend te hanteren. Opdrachtnemer specificeert per geleverde Prestatie op de factuur welk btw-percentage daarop van toepassing is.
	

	3.3
	Facturen die niet voldoen aan eis 3.1 kunnen door Opdrachtgever niet in behandeling worden genomen. Het uitblijven van betaling om deze reden leidt niet tot een toerekenbare tekortkoming in de nakoming van deze Overeenkomst aan de zijde van Opdrachtgever.
	

	3.4
	Opdrachtnemer hanteert een all-inprijs. Hierbij zijn in ieder geval inbegrepen:
- Verwijderingsbijdragen;
- Salariskosten;
- Overheadkosten;
- Kosten voor ondersteunend werk;
- Kosten voor het gebruik van apparatuur;
- Normale binnenlandse reis- en verblijfskosten die worden gemaakt ten gevolge van de opdracht;
- Parkeerkosten;
- Voorrijkosten;
- Transportkosten;
- Opleidingskosten;
- Afvoer van verpakkingsmateriaal;
- Installatiekosten;
- Verzekeringspremies;
- Winst;
- percutane aortaklep+delivery systeem + laadset + introducer+ sheath en noodzakelijke procedurele accessoires
- Klinische ondersteuning, zoals de aanwezigheid van een krimper, ten behoeve van de cardiologie en cardiochirurgie
- Alsmede alle overige bijkomende kosten. 

Kosten die niet op het inschrijfformulier zijn vermeld, kunnen niet in rekening worden gebracht.
	

	3.5
	De plafondprijs (maximum) bedraagt €14.500  per stuk
	

	3.6
	De bodemprijs (minimum) bedraagt €11.500 per stuk
	

	3.7
	Opdrachtnemer verklaart dat alle goederen DDP worden geleverd
	

	3.8
	Opdrachtnemer garandeert dat alle prijzen vast zijn gedurende de initiële looptijd van de Raamovereenkomst (3 jaar), er zal dus geen indexering plaatsvinden. 
Mocht de Raamovereenkomst verlengd worden, dan mag de prijs van deze producten conform NZA geïndexeerd worden met een maximaal percentage van 1,5% op 1 januari van het eerstvolgende kalenderjaar conform artikel 3 in de raamovereenkomst (Bijlage 8)
	

	3.9
	Opdrachtnemer dient creditnota's ten behoeve van prijsverschillen onder vermelding van het oorspronkelijke inkoopordernummer van het MUMC+ in te dienen. Opdrachtnemer dient creditnota's ten behoeve van retourorders onder vermelding van het retourordernummer van het MUMC+ in te dienen
Er wordt geen totalisering en of verrekeningen van orders en of producten gedaan.
	







	4. Eisen met betrekking tot levering – algemeen

	Nr
	Omschrijving 
	Opdrachtnemer gaat akkoord (Ja/nee)

	4.1
	Opdrachtnemer garandeert dat artikelen die door Opdrachtgever vóór 14.30 uur zijn besteld, na ontvangst van de schriftelijke (elektronische) opdracht uiterlijk binnen twee (2) werkdagen bij Opdrachtgever worden geleverd.
	

	4.2
	Spoedlevering dient mogelijk te zijn binnen vier (4) uur. Spoedorders worden zonder verzendkosten geleverd indien dit spoedorder buiten de schuld van het MUMC+ besteld wordt. Opdrachtnemer hanteert een vast tarief voor spoedleveringen. Dit tarief bedraagt maximaal €350.
	

	4.3
	Opdrachtnemer garandeert een leverbetrouwbaarheid van minimaal 98% per orderregel, waarbij foutieve leveringen als niet tijdig geleverd worden meegerekend. Onder leverbetrouwbaarheid wordt verstaan: de tijdige en volledige (= on time in full) levering van de Orders zoals beschreven in eis 4.1, waarbij de berekening van het leverbetrouwbaarheidspercentage door Opdrachtgever als uitgangspunt wordt genomen. Het leverbetrouwbaarheidspercentage wordt steeds vastgesteld over een periode van drie (3) maanden.
	

	4.4
	Afleveringstermijnen zijn fatale termijnen. Tenzij de vertraging in de levering te wijten is aan Opdrachtgever of indien Opdrachtnemer een geldig beroep op overmacht toekomt, is Opdrachtnemer bij het niet behalen van eis 4.1 en het in eis 4.3 genoemde betrouwbaarheidspercentage een boete verschuldigd aan Opdrachtgever. De hoogte van de boete bedraagt in dat geval 10% van de waarde van de orders die niet binnen de twee (2) werkdagen zijn geleverd. Voorafgaand aan het opleggen van een boete vindt altijd eerst overleg plaats tussen Opdrachtnemer en Opdrachtgever, waarbij een verbetertraject wordt overeengekomen. Mocht tijdens dit verbetertraject (periode van maximaal drie (3) maanden) blijken dat Opdrachtnemer niet in staat is om zijn Prestatie alsnog te laten voldoen aan eis 4.1, dan is Opdrachtnemer alsnog de boete verschuldigd over de gehele periode waarin het percentage zoals beschreven in eis 4.3 niet is behaald.
	

	4.5
	Alle leveringen dienen compleet te zijn. Een eventuele deellevering is alleen toegestaan in overleg met de interne klant van de Opdrachtgever. Opdrachtgever wordt op dezelfde werkdag waarop de bestelling is geplaatst actief op de hoogte gesteld van afwijkingen op een geplaatste order, zoals afwijkingen in hoeveelheid of levertijd.

Opdrachtnemer dient, in geval van een onvolledige levering (nalevering en/of manco),  binnen één (1) werkdag na melding door het MUMC+ de betreffende product(en), kosteloos na te kunnen leveren. Deze betreffende extra levering vindt plaats onder vermelding van het oorspronkelijke ordernummer en is voorzien van een separate vrachtbon.
	

	4.6
	Het gewicht en de omvang van de te leveren Prestatie voldoen aan de waarden die zijn vastgesteld in de Arbowet- en regelgeving inzake het maximale gewicht en de afmetingen van handmatig te tillen verpakkingen.
	

	4.7
	Bij elke aflevering voegt Opdrachtnemer een geprinte afleverbon toe waarop ten minste het volgende staat vermeld:
- Opdrachtnummer (= inkoopordernummer);
- Productnaam/artikelnummer;
- Geleverd aantal stuks;
- Afleverlocatie;
- Afleverdatum;
- Verpakkingseenheid;
- Aantal colli;
- Informatie over een eventuele deellevering.
- Expiratiedatum (alleen steriele artikelen en voeding);
- Batchnummer (alleen steriele artikelen);
	

	4.8
	Opdrachtnemer dient met betrekking tot de retourprocedure te voldoen aan onderstaande procedure/termijnen:
- Afdeling Inkoop meldt per e-mail een retour aan bij Opdrachtnemer (incl. lotnummer, reden van retour en artikelgegevens);
- Opdrachtnemer bevestigt de ontvangst van de retouraanmelding binnen 1 werkdag;
- Opdrachtnemer beoordeelt het retourverzoek en geeft binnen 2 werkdagen na ontvangstbevestiging uitsluitsel over goedkeuring van de retour;
- Opdrachtnemer verstrekt een RMA-nummer, eventuele andere retourdocumenten en duidelijke verzendinstructies aan de aanvrager;
- Binnen 3 werkdagen na ontvangst van de retour bij Opdrachtnemer rapporteert Opdrachtnemer hierover en zorgt voor een creditfactuur ter waarde van de oorspronkelijke netto inkoopprijs.
	

	4.9
	Opdrachtnemer gaat akkoord met het volgen van de door Opdrachtgever voorgeschreven recallprocedure, zoals hieronder beschreven:
De melding van de recall dient onmiddellijk nadat bekend is geworden dat een recall noodzakelijk is, plaats te vinden per e-mail: recall@mumc.nl. Buiten kantooruren dient u tevens contact op te nemen met de afdeling beveiliging via tel. 043-3875566 (e-mail: beveiliging@mumc.nl). Deze afdeling is 24 uur per dag en 7 dagen per week bereikbaar.
Op de melding dient duidelijk kenbaar gemaakt te worden dat het om een recall gaat.

De melding dient minimaal de volgende informatie te bevatten:
1. Omschrijving, artikelnummer en lotnummer van het product waarop de recall betrekking heeft;
2. Alle ordernummers waaronder het onderhavige product door Opdrachtgever is besteld;
3. Duidelijke en volledige omschrijving van het geconstateerde defect of risico, met vermelding van de ernst en de mogelijke consequenties;
4. Reeds genomen of nog te nemen acties door de leverancier;
5. Contactpersoon met telefoonnummer bij de leverancier inzake de recallmelding.
	

	4.10
	De uitgifte verpakking bevat minimaal de volgende informatie: Omschrijving artikel, lotnummer, Artikelcode leverancier, CE+notified body, latexvrij, - Steriel en pyrogeenvrij, Expiratiedatum, Afmetingen/ maatvoering (indien van toepassing), Barcode
	

	4.11
	Opdrachtnemer signaleert ongebruikelijke bestellingen
	

	4.12
	Het MUMC+ controleert binnen vijf (5) werkdagen de levering op artikelniveau. Bij foutieve levering wordt opdrachtnemer hiervan binnen vijf (5) werkdagen op de hoogte gesteld. 
	




	5. Eisen met betrekking tot exploitatie

	Nr
	Omschrijving 
	Opdrachtnemer gaat akkoord (Ja/nee)

	5.1
	Opdrachtnemer beperkt het ontstaan van backorders zoveel mogelijk. Levering van een alternatief is toegestaan tot maximaal twee (2) maanden na het ontstaan van de oorspronkelijke backorder. Bij overschrijding van deze termijn geldt voor elke aangevangen extra maand een korting van 10% op de prijs van het alternatief.
Als er een product niet geleverd kan worden (backorder) dient de Opdrachtnemer dit binnen één (1) werkdag na bestelling kenbaar te maken via backorders@mumc.nl

	

	5.2
	Opdrachtnemer beschikt over een transparante en betrouwbare backorderprocedure.

Beschrijf hoe de backorder procedure eruit ziet en welke acties worden verwacht van Opdrachtgever, inclusief administratieve afhandeling en doorlooptijden. 
De procedure dient minimaal te voldoen aan de volgende eisen:
- Dagelijks (op werkdagen) indien van toepassing dient een up-to-date backorderlijst te worden aangeboden.
- De backorderlijst dient uiterlijk op werkdagen om 11:00u te worden aangeboden bij opdrachtgever.
- Nieuwe backorder informatie wordt dagelijks door Opdrachtnemer in de backorderlijst verwerkt.
- De procedure bevat de borging van zowel nieuwe als reeds door Opdrachtgever ingezette en goedgekeurde alternatieven zodat deze alternatieven automatische kunnen worden ingezet bij backorders van betreffende Goederen.
Hieronder valt eveneens de informatieplicht indien Opdrachtnemer geen geschikt alternatief in haar eigen assortiment heeft. 
Indien u tijdelijk niet kunt leveren (backorder), dan heeft MUMC+ het recht deze orderregel(s) kosteloos te annuleren.
Indien er vaste leverdagen gehanteerd worden en een product komt weer op voorraad dan dient dit direct aan opdrachtgever te worden afgeleverd. opdrachtnemer zal niet wachten tot vast levermoment.
	

	5.3
	Opdrachtnemer is te allen tijde verantwoordelijk voor het tijdig en accuraat oplossen van backorders, terugroepacties en ‘end-of-life’-situaties, op zodanige wijze dat de continuïteit van de zorgverlening door Opdrachtgever niet in het gedrang komt. Opdrachtnemer draagt er te allen tijde zorg voor dat een deugdelijk, gelijkwaardig en kostenneutraal (zonder meerkosten voor Opdrachtgever) alternatief wordt of kan worden aangeboden. Eventuele extra scholing, instructie en/of het beschikbaar moeten stellen van extra (hulp)middelen als gevolg hiervan is hierbij inbegrepen.
	

	5.4
	Indien een product gedurende de looptijd van de overeenkomst (incl. optiejaren) uit productie wordt genomen, garandeert Opdrachtnemer dat een vervangend product wordt aangeboden, tegen maximaal dezelfde prijs, dat minimaal aan alle eisen en eventuele van toepassing zijnde wensen voldoet zoals omschreven in dit programma van eisen en wensen. Opdrachtnemer stelt Opdrachtgever hiervan minimaal zes (6) maanden voorafgaand schriftelijk op de hoogte.
	

	5.5
	Opdrachtnemer mag alleen een alternatief leveren na voorafgaande schriftelijke goedkeuring van de daartoe aangewezen functionaris van Opdrachtgever en in overleg met Opdrachtgever. Indien de aanvrager dit wenst, stelt Opdrachtnemer vooraf een monster van het alternatief beschikbaar ter beoordeling. Het alternatief wordt geleverd ter vervanging van het originele artikel onder vermelding van het oorspronkelijke ordernummer. Het oorspronkelijke artikel wordt niet nageleverd. Bij een afroepcontract geldt de alternatieve levering als een originele levering en wordt deze, ook bij inkoop via een derde, afgeboekt op het overeengekomen (jaar)volume.
	

	5.6
	Aanvullend op artikel 14.2 van de Algemene Inkoopvoorwaarden kunnen goederen die bij levering, in afwijking van het gestelde in artikel 14.2, minder dan twaalf (12) maanden houdbaar waren, te allen tijde worden omgeruild voor hetzelfde goed met een langere houdbaarheid. 
Artikelen met een kortere UBD dan twaalf (12) maanden mogen (bijvoorbeeld in een backorder situatie) enkel na expliciet akkoord van MUMC+ uitgeleverd worden.
Opdrachtgever zal goederen met een expiratiedatum altijd verbruiken op basis van het FEFO-principe.
	

	5.7
	Alle aangeboden producten met een UBD van minstens twaalf (12) maanden bij levering hebben een retourrecht, mits de houdbaarheid van het product nog ten minste vier (4) maanden bedraagt. 
Alle aangeboden producten met een UBD van minder dan twaalf (12) maanden (na goedkeuring van het MUMC+ zoals beschreven in eis 5.6) bij levering hebben een retourrecht, mits de houdbaarheid van het product nog ten minste één (1) maand bedraagt. 
Opdrachtgever zal goederen met een expiratiedatum altijd verbruiken op basis van het FEFO-principe.
	

	5.8
	Opdrachtnemer vermeldt eventuele bewaarcondities van geconditioneerde producten aan de buitenzijde van de grootverpakking én op de individuele verpakking, in de Nederlandse taal.
	

	5.9
	Voor een Prestatie die niet volgens de instructies van Opdrachtgever of conform de afgesproken kwaliteitsnormen is geproduceerd, wordt voor rekening van Opdrachtnemer een herstelorder uitgevoerd.
	

	5.10
	Opdrachtgever kan op ieder moment de status van de prestatie opvragen bij Opdrachtnemer.
	

	5.11
	Aan het einde van de contractduur neemt Opdrachtnemer de restvoorraad op verzoek van Opdrachtgever retour. Opdrachtgever meldt de restvoorraad binnen drie (3) maanden na afloop van het contract aan bij Opdrachtnemer. De artikelen die worden geretourneerd dienen op het moment van aanmelding een minimale houdbaarheid te hebben zoals beschreven in eis 5.7. Opdrachtnemer crediteert na ontvangst de volledige inkoopwaarde van de geaccepteerde restvoorraad.
	

	5.14
	Opdrachtnemer is in staat om direct na gunning (maximaal 10 werkdagen) een lijst aan te leveren met productnaam, maten, artikelcodes en –informatie zodat MUMC+ vooruitlopend op de ingang van de overeenkomst alvast bestelnummers kan aanmaken. Het template wordt ten laatste binnen de 10 werkdagen na de voorlopige gunning verstuurd naar de voorgenomen contractanten.
	




	6. Duurzaamheid

	Nr
	Omschrijving 
	Opdrachtnemer gaat akkoord (Ja/nee)

	6.1
	Opdrachtnemer beschrijft welke maatregelen genomen worden om CO2 uitstoot zoveel mogelijk te verlagen. Voeg een toelichting toe van max. 1 A4 bestaande uit concrete acties, stappenplannen en doelen inclusief de verwachte impact
	

	6.2
	Opdrachtnemer beschrijft welke maatregelen genomen worden in het kader van waste management.
	

	6.3
	Opdrachtnemer maakt gebruik van zo min mogelijk verpakkingsmateriaal, waarbij verpakkingsmateriaal van gerecycleerd materiaal de voorkeur heeft
	





	7. Inhoudelijke eisen

	Nr
	Omschrijving 
	Opdrachtnemer gaat akkoord (Ja/nee)

	7.1
	Opdrachtnemer biedt op het moment van inschrijven en tijdens de looptijd van de Raamovereenkomst (incl. verlengingen) het meest recente product aan. Dit dient het kwalitatief hoogst mogelijke commercieel (topsegment) product te zijn welke voldoet aan het programma van eisen. Onderbouw dit met een productverklaring, IFU en het overzicht van productgeneraties
	

	7.2
	Alle verschillende maten van het platform dienen beschikbaar gesteld te worden en voor dezelfde prijs
	

	7.3
	Het aangeboden TAVI-platform beschikt over minimaal klinisch bewijs met één (1) jaar follow-up uit een RCT of prospectieve vergelijkende studie. Dit betreft een directe vergelijking met chirurgische aortaklepvervanging of een vergelijking met een TAVI-platform waarvoor RCT-bewijs versus chirurgische aortaklepvervanging beschikbaar is. Mortaliteit en/of beroerte dient onderdeel te zijn van het primaire, samengestelde klinische of vooraf gedefinieerde veiligheidseindpunt.
	

	7.4
	De TAVI beschikt over een sizing matrix die tenminste behandeling van annuli van minimum 19 mm tot en met 29mm mogelijk maakt. Indien er kleinere of grotere sizing matrix in jullie portfolio bestaan dienen jullie dit eveneens op te geven.
Geef jullie volledig portfolio overzicht betreffende de sizing matrix.
	

	7.5
	100% Repositioneerbaar / retrievable (als self-expandable) voor release
	

	7.6
	Structurele klinische ondersteuning, inclusief loading/crimping waar relevant, is van toepassing gedurende de gehele looptijd van de Raamovereenkomst inclusief eventuele verlengopties en is bij de prijs inbegrepen (zie eis 3.4), zowel binnen als buiten kantoortijden. 
	

	7.7
	[bookmark: _GoBack]Opdrachtnemer toont minimaal vijf (5) jaar relevante durability-data of platformdata aan. Onderbouw dit door een publicatie, registry of platformdata
	



	
	
	



