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Programma van Wensen 
Niet-Oncologische Orthopedische Implantaten (NOOI) en service
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Inleiding
Dit Programma van Wensen (hierna te noemen: PvW) beschrijft de wensen die het LUMC stelt aan Niet-Oncologische Orthopedische Implantaten (hierna te noemen: NOOI).
 
Wensen:
[bookmark: _GoBack]Een Inschrijver kan met de beantwoording van een vraag een score van 0 tot 10 punten behalen. Aan de antwoorden van een Inschrijver zal per vraag door (i) toetsing op inhoud, (ii) volledigheid, en (iii) onderlinge vergelijking van de antwoorden, een cijfer tussen de 0 en 10 punten worden toegekend, uitgedrukt in hele getallen. 

Uitgangspunten

A. Operationele activiteiten zijn complex en dienen zo veel als mogelijk te  worden vereenvoudigd;
B. Bewaking en beheer van operationele opdrachten dienen te worden verbeterd.


1. Wensen m.b.t. NOOI

	Nummer van de wens
	Beschrijving van de wens
	Voldoet inschrijver aan wens?
(Ja of Nee)
	Opmerking en/of toelichting van Inschrijver

	1.1. 
	De inschrijver beschrijft welke procedures de inschrijver hanteert voor de aangeboden producten m.b.t. de aanpak van recalls, product advisories en fieldactions warnings. 
	
	

	1.2. 
	Inschrijver geeft inzage in alle medical device recalls, product advisories en fieldactions warnings die de afgelopen vijf jaar wereldwijd zijn bekendgemaakt. Hiervan ontvangen we een overzicht inclusief een kopie van de officiële meldingen. Deze informatie (zowel voor revisie als implantaten voor de primaire lijn) zal worden geëvalueerd door de orthopedisch chirurgen. 

Meesturen in Bijlage ….
	
	

	1.3. 
	Leverancier geeft aan of er binnen het bedrijf ook vernieuwingsprogramma’s op het gebied van implantaten zijn (nieuwe ontwerpen, andere technieken). Zo ja: is het mogelijk voor het LUMC hier aan deel te nemen? Maximaal 100% van de jaarlijkse productie zou aan een dergelijk programma worden ingevuld.

Geef aan in Bijlage …. of u een dergelijk programma heeft.
	
	

	1.4. 
	Geef in Bijlage ….. aan hoe omvangrijk uw revisie set is en uit welke componenten deze bestaat.
	
	

	1.5. 
	Geef in Bijlage …. aan wat u verstaat onder service met betrekking tot de ondersteuning en service bij revisie en normale operaties.
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