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Inleiding
Dit Programma van Eisen (hierna te noemen: PvE) beschrijft de eisen die het LUMC stelt aan Niet-Oncologische Orthopedische Implantaten (hierna te noemen: NOOI).
 
Eisen:
Een Inschrijver dient aan de gestelde eisen te voldoen die in het kader van het betreffende criterium zijn gesteld. Bij de beoordeling van de Inschrijving zal worden vastgesteld of een Inschrijver voldoet aan de van toepassing zijnde eis(en). Indien niet aan een (of meerdere) eis(en) wordt voldaan, komt de Inschrijver niet voor gunning van de opdracht in aanmerking.

Uitgangspunten

A. Operationele activiteiten zijn complex en dienen zo veel als mogelijk te  worden vereenvoudigd;

B. Bewaking en beheer van operationele opdrachten (bestellingen) dienen te worden verbeterd.
C. 


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

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

	1.1. 
	Alle aangeboden producten voldoen aan alle van toepassing zijnde vigerende Nederlandse- en EU wet- en regelgeving, o.a. Wet op Medische hulpmiddelen en Europese richtlijnen. 

Bewijs van CE-markering meesturen in Bijlage….
	
	

	1.2. 
	Voor alle aangeboden producten wordt een gebruikshandleiding meegeleverd in de Nederlandse of Engelse taal. 
	
	

	1.3. 
	Leverancier verklaart dat alle geleverde implantaten zijn voorzien van een zgn. conformiteitverklaring.

Meesturen in Bijlage …..
	
	

	1.4. 
	Alle implantaten die geleverd worden door de leverancier staan op de 1A1B-lijst van de Nederlandse Orthopedische Vereniging (NOV).  (http://www.mijnheupprothese.nl/driecategorieen) en voldoen aan vigerende wet-en regelgeving.  Indien er geen data beschikbaar over het aangeboden implantaat, dan gaat de inschrijver de verplichting aan een RSA-studie in samenwerking met het LUMC uit te voeren, na een prospectieve risico analyse.
	
	







2. Continuïteit, innovatie, service en onderhoud

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

	2.1. 
	Leverancier heeft een Nederlandstalig servicebureau (helpdesk) beschikbaar met een Nederlands telefoonnummer voor de service afhandeling.
	
	

	2.2. 
	Indien een aangeboden product gedurende de contracttermijn uit productie wordt genomen, garandeert inschrijver dat een alternatief wordt aangeboden dat minimaal aan alle eisen en functionaliteiten voldoet zoals omschreven in onderhavige aanbesteding en eenzelfde prijs heeft (of lager).
	
	

	2.3. 
	Voor patiënt voorlichtingsdoeleinden stelt de leverancier kosteloos  3D modellen ter beschikking.
	
	

	2.4. 
	Voor een revisie ingreep is een volledige set instrumentarium en implantaten op afroep beschikbaar.
	
	

	2.5. 
	Voor ondersteuning bij revisie levert de inschrijver op afroep een adviseur die bij de ingreep aanwezig is.
	
	

	2.6. 
	Het is mogelijk een volledige set voor revisie op consignatiebasis te leveren.
	
	

	2.7. 
	De leverancier maakt het mogelijk om maximaal 6 uur na een (spoed)bestelling een ingreep te kunnen starten. De benodigde implantaten, reserveonderdelen en instrumentarium zijn dan in het LUMC aanwezig en gebruiksklaar (kan bijvoorbeeld met voorraden ‘in consignatie’).
 Vooral van toepassing bij infecties van reeds geïmplanteerde implantaten. In deze (spoed)gevallen dient de patiënt z.s.m. (wel nuchter) geopereerd te worden.
 Indien het geleverde instrumentarium door de CSD van het LUMC gesteriliseerd moet worden, dan dient het instrumentarium uiterlijk om 13.00 uur op de dag voor de ingreep op de CSD aanwezig zijn. 
	
	


	



3. Reiniging, Desinfectie, Sterilisatie en Logistiek	

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

	3.1. 
	De leverancier accepteert de logistieke eisen van het LUMC conform bijlage 2C Raamovereenkomst (niet voor marktconsultatie, worden bij definitieve PvE gevoegd)
	
	

	3.2. 
	De leverancier levert de benodigde implantaten, reserveonderdelen en instrumentarium steriel aan met goedkeuring van de Deskundige Steriele Medische Hulpmiddelen (DSMH) van het LUMC OF heeft goedkeuring van de Deskundige Steriele Medische Hulpmiddelen (DSMH) van het LUMC om deze hulpmiddelen in het LUMC te laten reinigen, desinfecteren en steriliseren.

Lever bewijs aan in Bijlage …..
	
	

	3.3. 
	Voor al het aangeboden instrumentarium wordt een handleiding voor reiniging, desinfectie en sterilisatie meegeleverd in de Nederlandse of Engelse taal steriliseren conform besluit medische hulpmiddelen onderdeel 1 artikel 13.6. De inhoud van de informatie komt overeen met de EN ISO 17664.
	
	

	3.4. 
	Implantaten hebben op het moment van ontvangst in het LUMC een expiratietermijn van nog minimaal 24 maanden. Alleen na voorafgaand overleg met de OK en bevestiging per e-mail mogen implantaten met een kortere expiratietermijn worden geleverd.
	
	

	3.5. 
	Implantaten met expiratiedatum van minder dan 6 maanden of waarvan de expiratiedatum reeds verlopen is, kunnen kosteloos worden geruild voor een zelfde prothese met langere houdbaarheidsdatum.
	
	

	3.6. 
	Twee keer per jaar wordt samen met de inschrijver de consignatie gecontroleerd op afloopdata.
	
	

	3.7. 
	De inschrijver verricht minimaal 1 keer per jaar kosteloos preventief onderhoud aan het geleverde instrumentarium en controleert op punten zoals functionaliteit en slijtage.
	
	

	3.8. 
	Instrumentarium dat niet meer juist functioneert wordt kosteloos vervangen of gerepareerd door de inschrijver.
	
	

	3.9. 
	Als het LUMC aangeeft dat het aangeboden instrumentarium vervangen dient te worden geschiedt dit binnen 3 dagen. Het omruilsysteem is zodanig ingericht dat vervangend instrumentarium eerst wordt opgestuurd, waarna de te vervangen instrumenten worden geretourneerd.
	
	

	3.10. 
	Het instrumentarium wordt geleverd voorzien van artikelnummers, met een digitale foto van de set, en een setbeschrijving per net in de Nederlandse taal.
	
	

	3.11. 
	Het geleverde instrumentarium is inclusief het net niet zwaarder dan 8,5 kg per net.
	
	

	3.12. 
	Het geleverde instrumentarium ligt gefixeerd d.m.v. vierpunts fixatie of minder of radiaal in de netten indien dit vereist is voor overzicht en of i.v.m. kwetsbaarheid van de instrumenten. Fixatie geschiedt 

Geef aan in Bijlage …… welk fixatiemateriaal wordt toegepast.
	
	






4. Training van medewerkers

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

	4.1. 
	De leverancier maakt het mogelijk om stafchirurgen,  AIO’s en 75 OK-assistenten te trainen en te borgen dat zij ‘aantoonbaar bekwaam’ zijn en blijven voor het implanteren van de implantaten en het bijbehorend instrumentarium gedurende de contractduur.
	
	




5. Rapportages

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

	5.1. 
	Leverancier verzorgt 3-maandelijkse rapportages over de geleverde prestaties m.b.t. de overeenkomst, hierin wordt minimaal de status van de houdbaarheidsdata van implantaten beschreven en het aantal (spoed)bestellingen.
	
	

	5.2. 
	Leverancier verzorgt op eerste verzoek van het LUMC (maatwerk)rapportages, gerelateerd aan de afgesloten overeenkomsten.
	
	

	5.3. 
	Overeenkomsten worden tenminste 1 maal per jaar geëvalueerd. Onderwerpen zijn periodieke evaluaties, performancemeting, contract bijstellen, prijs-en omzetwijzigingen.
	
	




6. Knie-implantaten + bijbehorende producten

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

	6.1. 
	Het LUMC ontvangt 3 sets op consignatie voor een volledige knie operatie.
	
	

	6.2. 
	U levert drie complete sets instrumentarium  in bruikleen
	
	

	6.3. 
	
	
	

	6.4. 
	
	
	

	6.5. 
	U levert een open platform van basis knieprothese naar revisiesysteem.
	
	

	6.6. 
	Het systeem heeft een open platform: femur en tibiavoorbereiding zijn gelijk van primair tot revisie knieprothese.
	
	

	6.7. 
	De patella moet volledig vervaardigd zijn uit polyethyleen.
	
	

	6.8. 
	De patella moet via botcement vastgezet worden.
	
	

	6.9. 
	De tibia component wordt d.m.v. botcement bevestigd.
	
	

	6.10. 
	Het bereik tibiamaten: inclusief de buitenmaten zijn er minimaal 7 maten in AP en in ML.
	
	

	6.11. 
	De dunste insert die op het dunste punt minimaal 6mm dik is, mag gecombineerd met de tibia baseplate niet dikker zijn dan 10mm.
	
	

	6.12. 
	De kwaliteit van polyethyleen voldoet minimaal aan de kwaliteit van gecrosslinked polyethyleen. 

Lever bewijs aan in Bijlage ….
	
	

	6.13. 
	Het revisiesysteem voor knie implantaten is voorzien van de mogelijkheid posteriere en distale augmentaties toe te passen bij botdefecten, zowel tibiaal als femeraal. Deze moeten minimaal in 2 dikten aanwezig zijn.
	
	

	6.14. 
	De stelen van het revisie systeem voor knie implantaten zijn in alle richtingen excentrisch te positioneren ten opzichte van de femur c.q. tibia component. 

Licht uw oplossing toe in bijlage……
	
	

	6.15. 
	Bij metafysaire botdefecten zijn ongecementeerde metalen augmentaties voor het femur en de tibia in diverse maten beschikbaar.
	
	

	6.16. 
	Het revisiesysteem voor knie implantaten moet voorzien kunnen worden van ongecementeerde intramedullaire steelfixatie.
	
	







7. Heup-implantaten + bijbehorende producten

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

	7.1. 
	De femur component wordt d.m.v. botcement bevestigd.
	
	

	7.2. 
	Met betrekking tot het bereik van AP maten femur in AP: inclusief de buitenmaten, zijn er minimaal 7 maten in AP beschikbaar.
	
	

	7.3. 
	Het implantaat voorkomt anterieure overstuffing van het patello femorale gewricht door een verdiepte patella groeve. 

Toon dit aan door middel van een tekening of model in Bijlage …..:
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8. Schouder-implantaten + bijbehorende producten

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

	8.1. 
	De prothese onderdelen tussen hemi, totale en totale reversed moeten uitwisselbaar zijn, zonder dat de eerste geplaatste component verwijderd hoeft te worden.
	
	




9. Elleboog-implantaten + bijbehorende producten

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

	9.1. 
	De inschrijver kan zowel een niet-scharnierend implantaat (1 Degree Of Freedom) als een scharnierend implantaat (meerdere Degrees Of Freedom) leveren.
	
	






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.

Ondergetekende is ermee bekend en stemt daarmee in dat het LUMC dit document en de overlegde bewijzen en bijlagen eventueel verifieert of zal laten verifiëren. Ondergetekende zal, indien het LUMC tot verificatie van gegevens wenst over te gaan, daaraan zijn medewerking verlenen. 

Aldus, naar waarheid opgemaakt op


	Datum
	:
	dag, maand, jaar 

	Te
	:
	plaats

	door 
	:
	naam en voorletters, functie

	als rechtsgeldige vertegenwoordiger van
	:
	onderneming

	Handtekening
	:
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