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De installed base bevat meerdere typen flowmeters waarvan Parkodex EOL/EOS is verklaard en Medicare EOL is verklaard. De beoogde raamovereenkomst moet gefaseerde vervanging ondersteunen over 10 jaar, met continuïteit, MDR-conformiteit, leverbaarheid en instandhouding als kernpunten.
Scope: O2- en AIR-flowmeters en vacuümregelaars/medical suction equipment.
Invulinstructie en Eis/Wens definities
	Eis
	Knock-out eis. Niet voldoen betekent in beginsel uitsluiting of ongeldigheid, tenzij de aanbestedingsstukken anders bepalen. In alle gevallen betekent antwoord ‘ja’ voldoet, ook als de eis ‘negatief’ is gesteld.

	Belangrijke wens 
	Belangrijke wens met hoge meerwaarde. Dient door inschrijver te worden toegelicht en wordt meegewogen.

	Wens
	Minder belangrijke wens (optioneel of normale meerwaarde). Dient door inschrijver te worden toegelicht en wordt meegewogen.

	Antwoordkolom
	Inschrijver vult per eis minimaal in: Voldoet: Volledig Ja/Deels (Grotendeels Ja of Gedeeltelijk Ja) of Nee; toelichting: (korte) toelichting plus eventuele verwijzing naar (bijgevoegde) bewijsstuk, document, pagina of artikelnummer, etc.

	Monster
	Vergeet niet van elk aangeboden product tijdig een monster ter beoordeling mee te leveren!




Eisen
	Eis #
	Omschrijving
	Eis
	Antwoord inschrijver
(Ja/Nee) 
	(Korte) toelichting/verwijzing/verificatie/bewijslast, etc.

	ALG-01
	De aangeboden producten omvatten minimaal flowmeters voor zuurstof (O2), flowmeters voor medische lucht/AIR en vacuümregelaars voor centrale medische vacuümvoorziening.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	ALG-02
	De oplossing is merkonafhankelijk en mag geen afhankelijkheid creëren, tenzij dit objectief noodzakelijk is voor compatibiliteit met bestaande MUMC+-infrastructuur.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	ALG-03
	De leverancier moet gedurende de looptijd van de raamovereenkomst kunnen leveren voor gefaseerde vervanging. 
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	ALG-04
	De leverancier biedt één aanspreekpunt voor levering, documentatie, garantie, spare parts, klachtenafhandeling, recalls, Field Safety Notices en EOL/EOS-meldingen.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	ALG-05
	De leverancier meldt EOL/EOS, productwijzigingen of wijziging van conformiteitsstatus minimaal 24 maanden vooraf, inclusief migratievoorstel en last-time-buy mogelijkheid.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	F-01
	O2- en AIR-flowmeters moeten minimaal leverbaar zijn in een standaard meetbereik van 0-15 L/min. Voeg datasheet toe (bijlage F-01).
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	F-04
	De flowaflezing moet over het klinisch relevante bereik een nauwkeurigheid hebben van minimaal +/-10% van de ingestelde/afgelezen waarde of +/-0,5 L/min, waarbij de ruimste tolerantie geldt, tenzij de leverancier aantoonbaar betere prestaties specificeert. Voeg Fabrikantspecificatie, testrapport of kalibratiecertificaat toe (bijlage F-04).
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	F-05
	De leverancier specificeert per type flowmeter de nauwkeurigheid, reproduceerbaarheid, hysterese en toepassingscondities, waaronder ingangdruk, temperatuur en gastype. Voeg technisch dossier of datasheet toe (bijlage F-05).
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	F-06
	Flowmeters moeten geschikt zijn voor gebruik bij de in het ziekenhuis gangbare druk van centrale medische gassystemen; de leverancier specificeert het toegestane drukbereik en eventuele drukafhankelijkheid.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	F-07
	Flowmeters moeten voorzien zijn van tegendrukcompensatie of aantoonbaar stabiele flow leveren bij klinisch gebruikelijke downstreamweerstand, bijvoorbeeld door slang, bevochtiger of masker.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
F-08 ☐
	

	F-08
	Indien de flowmeter niet tegendrukgecompenseerd is, moet dit expliciet op het product, in de handleiding en in de inschrijving worden vermeld, inclusief gebruiksbeperkingen. Lever bewijs aan als bijlage F-08.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
N.v.t. ☐
	

	F-09
	Vacuümregelaars moeten minimaal een regelbereik bieden van 0 tot circa -80 kPa of 0 tot circa -600 mmHg, passend bij algemene klinische afzuigtoepassingen. Voeg datasheet als bijlage F-09 toe.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	F-11
	Vacuümregelaars moeten stabiel regelgedrag tonen bij wisselende belasting en mogen niet spontaan verlopen tijdens normaal klinisch gebruik.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	F-12
	O2-, AIR- en vacuümproducten moeten bij verkeerd gebruik, loskoppeling of belastingvariatie faalveilig reageren en mogen geen klinisch gevaarlijke flow- of vacuüminstelling veroorzaken.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	F-13
	Het product moet geschikt zijn voor continu gebruik op verpleegafdelingen, behandelkamers en acute zorgomgevingen binnen de door fabrikant gespecificeerde condities.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	T-01
	Alle aansluitingen moeten gasspecifiek zijn uitgevoerd, bijvoorbeeld NIST, DISS of aantoonbaar gelijkwaardige gas-specifieke aansluitingen, passend bij de MUMC+-wandcontactdozen en slangaansluitingen.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	T-02
	Kruisaansluiting tussen O2, AIR en vacuüm moet constructief onmogelijk zijn, tenzij met aantoonbaar gevalideerde gas-specifieke adapters die door MUMC+ vooraf zijn geaccepteerd.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	T-03
	Producten voor zuurstofgebruik moeten zuurstofcompatibel, olie- en vetvrij geleverd worden en geschikt zijn voor gebruik met medische zuurstof.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	T-04
	Materiaalkeuze moet geschikt zijn voor intensief ziekenhuisgebruik en herhaalde reiniging/desinfectie, zonder scheurvorming, verkleuring, loslaten van markering of verlies van functionaliteit binnen de beoogde levensduur van 10 jaar.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	T-05
	De leverancier specificeert toegestane (gangbare) reinigings- en desinfectiemiddelen, inclusief beperkingen voor alcoholen, quaternaire ammoniumverbindingen, chloorproducten en peroxide houdende middelen.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	T-06
	Transparante meetbuizen, schaalvensters of beschermkappen moeten slagvast zijn of beschermd zijn tegen breuk en fragmentvorming.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	T-09
	De minimale technische levensduur bedraagt 10 jaar bij normaal gebruik en onderhoud conform fabrikantvoorschrift.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	T-10
	Spare parts, verbruiksartikelen, serviceonderdelen en kalibratie-/testinformatie moeten minimaal 10 jaar na laatste levering beschikbaar blijven.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	T-13
	Eventuele adapters, koppelingen of tussenstukken moeten als onderdeel van de aanbieding worden gespecificeerd en mogen geen ongevalideerde workaround vormen.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
N.v.t. ☐
	

	W-01
	Het aangeboden product dient op het moment van inschrijving te beschikken over een definitief en geldig CE-certificaat conform de Medical Device Regulation (MDR 2017/745). Producten die (nog) gebruikmaken van de overgangsregeling (MDD-verlenging conform Verordening 2023/607) worden uitgesloten.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	W-02
	De leverancier levert per producttype de relevante EU Declaration of Conformity, CE-certificaat, MDR-classificatie, Basic UDI-DI, UDI-DI/UDI-PI, etc. en gegevens van fabrikant, gemachtigde, importeur en/of distributeur aan. Voeg toe als bijlage(n) W-02.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	W-03
	O2- en AIR-flowmeters moeten aantoonbaar voldoen aan ISO 15002:2023 of aan een gelijkwaardig, aantoonbaar normatief kader voor flow control devices voor medische gassen.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	W-04
	Voor vacuümregelaars moet de leverancier aantonen welke normen van toepassing zijn; minimaal moet aansluiting worden gezocht bij ISO 10079-3:2022 en relevante onderdelen van de ISO 10079-serie voor medische afzuigapparatuur, of gelijkwaardig.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	W-05
	De leverancier levert (technische) documentatie, waaronder productcatalogus, datasheets, reinigingsvoorschriften, onderhoudsvoorschriften en kalibratie-instructies aan. Technische documentatie mag in het Engels worden aangeleverd. Voeg toe als bijlage W-05.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	W-06
	Gebruikershandleidingen / IFU’s moeten in het Nederlands beschikbaar zijn. Voeg toe als bijlage W-06.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	W-07
	Labeling, verpakking en productmarkeringen moeten overeenkomen met MDR-eisen en mogen geen tegenstrijdige claims bevatten over beoogd gebruik, onderhoud of reiniging.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	W-08
	De leverancier bevestigt dat incidentmeldingen, recalls en Field Safety Corrective Actions conform MDR-procedures worden afgehandeld en tijdig aan MUMC+ worden doorgegeven.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	UI-01
	De schaalverdeling moet goed afleesbaar zijn in normale klinische lichtcondities, met hoog contrast en duidelijke eenheid, bijvoorbeeld L/min voor flow en kPa of mmHg voor vacuüm.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	UI-03
	De flow- of vacuüminstelling moet eenvoudig, traploos of fijn instelbaar zijn met één hand, ook met handschoenen.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	UI-04
	De instelling mag niet onbedoeld gemakkelijk verschuiven door licht aanraken, slangbelasting of normaal schoonmaken.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	UI-05
	Schaal, kleurcodering en aansluiting moeten klinisch intuïtief onderscheid maken tussen O2, AIR en vacuüm, conform geldende gas-specifieke codering en lokale MUMC+-afspraken.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	UI-06
	De richting voor verhogen/verlagen van flow of vacuüm moet duidelijk zijn aangegeven op product of knop.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	UI-07
	Het product mag geen scherpe randen, moeilijk reinigbare spleten of onnodige uitstekende delen hebben die klinisch gebruik of reiniging hinderen.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	OV-01
	De leverancier specificeert het kalibratie-interval per producttype. Uitgangspunt: minimaal jaarlijkse functionele controle; kalibratie-interval mag langer zijn indien onderbouwd door fabrikantvalidatie en risicoanalyse.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	OV-02
	Kalibratie en functionele controle moeten door MUMC+ technisch beheer uitvoerbaar zijn. Geef de werkinstructie, benodigde testmiddelen en competentie-eisen aan of licht deze toe. 
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	OV-03
	De leverancier levert testprocedures, acceptatiecriteria en benodigde kalibratiehulpmiddelen of referenties voor flow- en vacuümcontrole.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	OV-04
	Producten moeten reinigbaar en desinfecteerbaar zijn volgens gevalideerde fabrikantinstructies. Routinematige sterilisatie mag niet vereist zijn, tenzij dit voor specifieke onderdelen expliciet klinisch noodzakelijk en gevalideerd is.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	OV-05
	Indien onderdelen steriel worden geleverd of steriliseerbaar zijn, moeten steriliteitsstatus, methode, houdbaarheid, herverwerkingslimieten en opslagcondities expliciet worden vermeld.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	OV-06
	Vacuümregelaars moeten maatregelen bevatten tegen contaminatie en terugstroming richting vacuümsysteem, bijvoorbeeld via filter, overflowbeveiliging of gespecificeerde combinatie met opvangsysteem.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	OV-07
	De leverancier levert UDI (unique device identification)-informatie op product- en verpakkingsniveau in een formaat dat traceerbaar is in MUMC+-assetmanagement en onderhoudsregistratie.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	OV-08
	Serienummer, lotnummer of UDI moet duurzaam leesbaar blijven gedurende normaal gebruik en reinigen.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	OV-09
	De leverancier verzorgt gebruikerstraining voor klinische afdelingen, inclusief juist aansluiten, instellen, aflezen, reinigen, signaleren van defecten en melden van incidenten.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	OV-10
	De leverancier verzorgt technische training voor technisch beheer, inclusief preventief onderhoud, functionele controle, kalibratie, foutdiagnose, spare parts en afkeurcriteria.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	OV-12
	De leverancier ondersteunt een acceptatieprocedure bij eerste levering, inclusief steekproefcontrole op aansluiting, flow-/vacuümprestatie, documentatie, UDI en visuele inspectie.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	OV-14
	De leverancier rapporteert recalls, Field Safety Corrective Actions en relevante veiligheidsmeldingen actief aan MUMC+ binnen een termijn van 24 uur voor acute gevaren, 48 uur voor standaard recalls en 5 werkdagen voor informatieve veiligheidsmeldingen.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	OV-15
	De leverancier levert een onderhouds- en instandhoudingsplan passend bij inbesteed onderhoud door MUMC+, inclusief benodigde competenties, spare parts, meetmiddelen en afkeurcriteria. Lever aan als bijlage OV-15.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	

	OV-17
	Garantie bedraagt minimaal 12 maanden na levering, met o.a. afspraken over defectafhandeling, vervangend product en responstijd. Voeg de garantievoorwaarden toe als bijlage OV-16.
	Eis
	Ja ☐
Nee ☐
	






Wensen (maximaal 100 punten)
	Wens #
	Omschrijving
	Belangrijke wens/Wens
	Antwoord inschrijver
(Ja/Grotendeels Ja/Gedeeltelijk Ja/Nee + punten) 
	(Korte) toelichting/verwijzing/verificatie/bewijslast, etc.

	ALG-06
	De productgroep kent een beperkte innovatiegraad; de leverancier dient daarom gedurende de looptijd continuïteit, MDR-conformiteit en stabiele productbeschikbaarheid zwaarder te borgen dan frequente modelwissels.
	Belangrijke wens
	Ja (8)  ☐
Grotendeels (5,6) ☐
Gedeeltelijk (3,2) ☐
Nee (0) ☐
	

	F-02
	O2- en AIR-flowmeters moeten optioneel leverbaar zijn in lage-flowvarianten, bijvoorbeeld 0-1 L/min, 0-3 L/min of 0-5 L/min, voor pediatrische, neonatale of nauwkeurige lage-flowtoepassingen.
	Wens
	Ja (4)  ☐
Grotendeels (2,8) ☐
Gedeeltelijk (1,6) ☐
Nee (0) ☐
	

	F-03
	O2- en AIR-flowmeters moeten optioneel leverbaar zijn in high-flowvarianten, bijvoorbeeld 0-30 L/min of hoger, indien klinisch gevraagd.
	Wens
	Ja (4)  ☐
Grotendeels (2,8) ☐
Gedeeltelijk (1,6) ☐
Nee (0) ☐
	

	F-10
	Vacuümregelaars moeten een voldoende vrije zuigflowcapaciteit hebben voor algemene klinische toepassing; richtwaarde minimaal 40 L/min, door leverancier te onderbouwen met testgegevens.
	Belangrijke wens
	Ja (8)  ☐
Grotendeels (5,6) ☐
Gedeeltelijk (3,2) ☐
Nee (0) ☐
	

	T-07
	De producten moeten bestand zijn tegen normaal vallen, stoten en frequent aan- en afkoppelen in klinische afdelingen. Geef aan welke maatregelen zijn genomen om dit te realiseren.
	Belangrijke wens
	Ja (8)  ☐
Grotendeels (5,6) ☐
Gedeeltelijk (3,2) ☐
Nee (0) ☐
	

	T-08
	Knoppen, ventielen, vlotters, meters en aansluitdelen moeten vervangbaar zijn of als serviceonderdeel beschikbaar zijn (tenzij het product aantoonbaar onderhoudsvrij is: lever hiervoor bewijs aan).
	Belangrijke wens
	Ja (8)  ☐
Grotendeels (5,6) ☐
Gedeeltelijk (3,2) ☐
Nee (0) ☐
	

	T-11
	Producten moeten qua maatvoering en gewicht geschikt zijn voor gangbare wand-, rail- en slangopstellingen binnen MUMC+, zonder hinder voor naastgelegen medische apparatuur. Voeg afmetingen, gewichten en montageopties toe.
	Belangrijke wens
	Ja (8)  ☐
Grotendeels (5,6) ☐
Gedeeltelijk (3,2) ☐
Nee (0) ☐
	

	T-12
	Er is maar 1 (één) revisie per 5 jaar nodig. In het geval dat meer dan 1 (één) onderhoudscyclus per 10 jaar nodig is, wordt het bedrag van 1 (één) cyclus naar rato vermenigvuldigd en bij het totaalbedrag van de inschrijfprijs opgeteld. 1x / 10 jaar = 8; 2x / 10 jaar = 5,6; 3x / 10 jaar = 3,2 en 4x / 10 jaar = 0 punten. Let op: na 10 jaar worden de flowmeters vervangen en dus niet gereviseerd! 
	Belangrijke wens
	Ja (8)  ☐
Grotendeels (5,6) ☐
Gedeeltelijk (3,2) ☐
Nee (0) ☐
	

	UI-02
	Aflezing moet mogelijk zijn vanaf minimaal 1 meter afstand bij frontale plaatsing op ooghoogte of gangbare wandpositionering.
	Belangrijke wens
	Ja (8)  ☐
Grotendeels (5,6) ☐
Gedeeltelijk (3,2) ☐
Nee (0) ☐
	

	UI-08
	Digitale varianten zijn toegestaan, mits zij minimaal gelijkwaardig zijn aan analoge varianten voor nauwkeurigheid, robuustheid, reinigbaarheid, batterij-/voedingsveiligheid en continuïteit van aflezing.
	Wens
	Ja (4)  ☐
Grotendeels (2,8) ☐
Gedeeltelijk (1,6) ☐
Nee (0) ☐
	

	UI-09
	Instelknoppen en afleesdelen moeten begrijpelijk zijn voor incidentele gebruikers en mogen geen complexe menu's of verborgen instellingen vereisen voor basisgebruik.
	Belangrijke wens
	Ja (8%)  ☐
Grotendeels (5,6%) ☐
Gedeeltelijk (3,2%) ☐
Nee (0%) ☐
	

	OV-11
	Training moet beschikbaar zijn als initiële training, train-de-trainer en naslagmateriaal, bij voorkeur in het Nederlands.
	Belangrijke wens
	Ja (8)  ☐
Grotendeels (5,6) ☐
Gedeeltelijk (3,2) ☐
Nee (0) ☐
	

	OV-13
	Garantie bedraagt minimaal 24 maanden na ingebruikname of levering, met duidelijke afspraken over defectafhandeling, vervangend product en responstijd.
	Belangrijke wens
	Ja (8)  ☐
Grotendeels (5,6) ☐
Gedeeltelijk (3,2) ☐
Nee (0) ☐
	

	OV-16
	De leverancier ondersteunt registratie van serienummers, UDI's, leverdata, configuraties en onderhoudsstatus per geleverd product. Leverbestand in gangbaar formaat, bijvoorbeeld Excel/CSV.
	Belangrijke wens
	Ja (8)  ☐
Grotendeels (5,6) ☐
Gedeeltelijk (3,2) ☐
Nee (0) ☐
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