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Inleiding
Dit Programma van Eisen (hierna te noemen: PvE) beschrijft de eisen en wensen die het LUMC stelt aan Cochleaire Implantaten (hierna te noemen: CI).
 
In dit PvE wordt een onderscheid gemaakt in Eisen, Vragen en Informatieverzoeken. Met betrekking tot de beoordeling van ‘Eisen’, ‘Vragen’ en ‘Informatieverzoeken’ in het kader van het criterium ‘Kwaliteit ’geldt het volgende:

Eisen:
Een Inschrijver dient aan de gestelde eisen te voldoen die in het kader van het betreffende criterium zijn gesteld (in het PvE aangeduid met de hoofdletter ‘E’). Bij de beoordeling van de Inschrijving zal worden vastgesteld of een Inschrijver voldoet aan de van toepassing zijnde eis(en). Indien niet aan een eis wordt voldaan, komt de Inschrijver niet voor gunning van de opdracht in aanmerking.

Vragen:
Een Inschrijver kan met de beantwoording van een vraag (in het PvE aangeduid met de hoofdletter ‘V’) een score 0 tot 5 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 5 punten worden toegekend, uitgedrukt in hele getallen. 

Informatieverzoek:
Een Inschrijver dient een antwoord te geven op de in het Programma van Eisen geformuleerde informatieverzoeken (in het PvE aangeduid met de hoofdletter ‘I’). Betreffende informatieverzoeken zijn als zuiver informatief voor het LUMC bedoeld en er worden geen punten aan toegekend. Inschrijvers zijn echter wel gehouden de betreffende informatieverzoeken volledig te beantwoorden.
Voor de bevestiging dat aan de eisen (E) wordt voldaan inclusief - daar waar gevraagd - een beknopte toelichting en de beantwoording van de vragen (V) en informatieverzoeken (I), dient gebruik te worden gemaakt van Bijlagen 10 Inschrijvingsleidraad, welke na beantwoording dient te worden gevoegd bij de Inschrijving.



Uitgangspunten

A. Binnen het Zorgpad CI & ABI heeft de patiënt in het LUMC een belangrijke stem in de keuze welk fabricaat bij hem/haar wordt toegepast. CI’s bestaan uit twee delen, het interne (implantaat) en externe (spraakprocessor) deel. Voor een goede serviceverlening aan onze patiënten moeten beide aan een aantal kwaliteitseisen voldoen. Daarnaast is het een verbintenis met de fabrikant die voor de duur van de behandeling/begeleiding van de patiënt wordt aangegaan. De keuze van het fabricaat van het interne deel resulteert  in principe in een levenslange verbintenis met de leverancier voor het onderhoud van het externe deel;

B. CI gebruikers zijn voor  zowel hun maatschappelijk als hun sociaal functioneren afhankelijk van een goed werkende CI. Het CI team van het LUMC draagt de verantwoordelijkheid om er voor te zorgen dat mogelijke complicaties / storingen zo snel mogelijk worden verholpen. In het verleden is er in het LUMC een weloverwogen besluit  genomen om het materiële onderhoud en de bijbehorende service van de CI processoren uit te besteden aan verschillende externe serviceproviders (direct gekoppeld aan de fabrikanten van de verschillende merken). Het LUMC wil deze werkwijze in de toekomst voortzetten;

C. Het LUMC wil flexibel kunnen inspelen op (on)verwachte ontwikkelingen zoals wijzigingen in externe financiering;

D. Operationele activiteiten zijn complex en dienen zo mogelijk te  worden vereenvoudigd;

E. Bewaking en beheer van operationele opdrachten dient te worden verbeterd.
F. 

Eisen, wensen en informatie vragen

Definities:
E		:	Eis
I		:	Informatieverzoek
V		:	Vraag

1. Algemeen

	1.1. 
	Het interne implantaat en de externe spraakprocessor moeten voldoen aan alle gangbare wet- en regelgeving en kwaliteitseisen voor een actief implantaat (waaronder CE-markering)
	E
	

	1.2. 
	Modelwijzingen hebben geen prijsconsequenties tot gevolg, of deze moet aantoonbaar zijn en in overleg met LUMC tot een nieuwe prijs leiden.
	E
	Beschrijven

	1.3. 
	Modelwijzigingen zijn alleen mogelijk met toestemming LUMC.
	E
	

	1.4. 
	Beschrijf uw percentage research in verhouding met de totale omzet
	V
	Beschrijven

	1.5. 
	Beschrijf uw protocol in geval van een Recall
	I
	Beschrijven

	1.6. 
	Beschrijf uw voorstel indien u (onverhoopt) faillissement aanvraagt  of wordt overgenomen.
	I
	Beschrijven

	1.7. 
	Beschrijf uw voorstel hoe om te gaan met een situatie dat patiënt overstapt naar of van een ander UMC?
Uitgangspunten hierbij dienen te zijn:
· Restitutie LUMC bij overstap naar ander UMC.
· Betaling van LUMC als patiënt wordt overgenomen van ander UMC (instap en looptijd < 5 jaar)
	V
	Beschrijven

	1.8. 
	De leverancier accepteert de logistieke eisen van het LUMC conform bijlage X bij de overeenkomst (nader op te stellen door het LUMC)
	
	Niet in te vullen

	1.9. 
	Een concept Raamovereenkomst is als bijlage X opgenomen.  Leverancier gaat onvoorwaardelijk akkoord met de bepalingen van deze overeenkomst. 
(nader op te stellen door het LUMC)
	
	Niet in te vullen

	1.10. 
	Een concept service overeenkomst is als bijlage X opgenomen.  Leverancier gaat onvoorwaardelijk akkoord met de bepalingen van deze overeenkomst. 
(nader op te stellen door het LUMC)
	
	Niet in te vullen








2. Het implantaat

	2.1. 
	Het implantaat moet veilig en atraumatisch kunnen worden ingebracht in de cochlea.
	E
	

	2.2. 
	De fabrikant verstrekt buiten het implantaat om voldoende specifiek operatiemateriaal, instrumentarium en meetapparatuur voor de door het LUMC gekozen type implantaten om drie parallelle operaties te kunnen uitvoeren. 
	E
	Beschrijven




3. De processor

	3.1. 
	De externe spraakprocessor beschikt over minimaal de basale preprocessing mogelijkheden (minimaal richtmicrofoon, ruisonderdrukking, drie programmaopties)
	E
	

	3.2. 
	Bij de eerste levering dient de processor in een optimale volledige configuratie te worden geleverd, bestaande uit oplaadbare batterijen, laadapparatuur, zodat de patiënt meerdere dagen kan horen.
	E
	

	3.3. 
	Welke accessoires en mogelijke randapparatuur worden met de eerste levering meegeleverd?
	V
	Beschrijven

	3.4. 
	De patiënt moet de spraakprocessor zelfstandig kunnen bedienen (in ieder geval volume en programma instelling)
	E
	

	3.5. 
	De spraakprocessor kan gekoppeld worden aan randapparatuur voor ondersteuning met telefoneren, tv kijken en vergaderen/onderwijs.
	E
	Beschrijven

	3.6. 
	De externe processor en de initieel meegeleverde randapparatuur gaat minimaal 5 jaar mee. Indien de processor binnen deze 5 jaar defect is (bij juist gebruik door patiënt) wordt de processor kosteloos gerepareerd of vervangen. 
	E
	

	3.7. 
	De fabrikant verstrekt software en interfaces voor het programmeren van de processoren en meting op de OK (t.b.v. 2 OK’s en 4 fitting werkplekken)
	E
	






4. Service en onderhoud

	4.1. 
	De leverancier handelt storingen, vervangingen, reparaties en hulpvragen direct met de patiënt af zonder tussenkomst van het LUMC.
	E
	

	4.2. 
	Een storing dient binnen 4 uur na melding verholpen te zijn, met uitzondering van een defect aan de processor. (bijvoorbeeld: De leverancier stelt aan de patiënt een minimale set van reserve-onderdelen ter beschikking voor zelfstandige vervanging door patiënt, inclusief instructies). 
	E
	Beschrijven

	4.3. 
	De patiënt dient binnen 3 werkdagen na melding een werkende processor in bezit te hebben.
	E
	

	4.4. 
	Leverancier heeft een Nederlandstalig servicebureau (helpdesk) beschikbaar met een Nederlands telefoonnummer voor de service afhandeling.
	E
	

	4.5. 
	Alle communicatie en correspondentie met de patiënt vindt plaats in het Nederlands.
	E
	

	4.6. 
	Beschrijf op welke verdere wijze u de nieuwe service,  bijbehorende informatievoorziening (incl. processor en implantaat) en proactieve ondersteuning aan patiënten vorm gaat geven. Bijvoorbeeld web applicatie, web shop, fysieke locaties.
	V
	Beschrijven

	4.7. 
	De leverancier zorgt voor een werkvoorraad accessoires en processoren in de vorm van consignatie t.b.v. storingen bij patiënten die bij het LUMC langskomen. De werkvoorraad dient alle in omloop zijnde processoren  in evenredigheid af te dekken.
Beschrijf hoe u hier invulling aan geeft.
	E
	Beschrijven

	4.8. 
	Servicecontract met bijbehorende condities wordt afgesloten bij de bestelling en uitlevering van de CI-processor voor een periode van minimaal 5 jaar, met mogelijkheid tot jaarlijkse verlenging.
	E
	

	4.9. 
	De service loopt zolang de processor gebruikt wordt.  
Het servicecontract loopt door, ongeacht de leeftijd van de spraakprocessor. 
Wat is uw voorstel voor de prijs en voorwaarden voor de  opvolgende jaren, in geval van verlenging (> 5 jaar)
	V
	Beschrijven

	4.10. 
	Indien een processor / accessoire vervangen moet worden wegens evident onzorgvuldig handelen van de patiënt dan dient de leverancier de kosten direct in rekening te brengen bij de patiënt. Het LUMC verwacht van de leverancier een coulante opstelling indien schade is ontstaan door vallen van apparatuur of beperkte vochtintreding. Bij kinderen vindt vooraf overleg met het LUMC plaats.
	E
	Beschrijven

	4.11. 
	Kan verlies en diefstal in het servicecontract worden opgenomen? 
Wat is de  prijs?
Is er een mogelijkheid dit direct aan de patiënt te berekenen?
Wat zou uw voorstel zijn om de samenwerking met de verzekeraars te optimaliseren, waardoor er voor de CI-gebruiker een interessantere prijs/kwaliteit verhouding ontstaat?
	V
	Beschrijven




	4.12. 

	Vervanging van de onderdelen gebeurt in principe “soort voor soort”. Uitzonderingen hierop zijn producten die niet meer voldoen i.v.m. groei van de gebruiker, aanpassing waardoor slijtage van de producten wordt verminderd of op verzoek van het CI-team.
	E
	

	4.13. 
	De spraakprocessor valt ook onder het servicecontract. Hierbij mag de service verlener de processor programmeren zonder aanpassingen te doen aan de instelling van het CI-team. Alleen software upgrades zijn hierbij toegestaan. Het CI-team stelt de nodige patiënt programma’s ter beschikking.
	E
	

	4.14. 
	Beschrijf uw voorstel welke onderdelen (accessoires/randapparatuur) onder het servicecontract vallen die omgeruild mogen worden per type processor en vermeld hierbij tot welke omvang / bedrag / model u hier kunt vergoeden. Daarbij verschil makend voor éénzijdige implantatie of tweezijdige implantatie.
	V
	Beschrijven

	4.15. 
	Defecte onderdelen worden binnen het servicecontract door de serviceverlener kosteloos omgeruild. De onderdelen die onder het servicecontract vallen en de aantallen/bedrag/model (quota) die omgeruild mogen worden, worden per processor afgesproken en vastgelegd in een addendum.
	E
	

	4.16. 
	Welke volautomatische synchronisatie voorziening is beschikbaar/wordt er gemaakt voor de uitwisseling van de patiënt programma’s?
Hierbij rekening houdend met de privacy wet- en regelgeving.
	V
	Beschrijven

	4.17. 
	Wat zijn de consequenties om de huidige service contracten over te zetten naar de nieuwe voorwaarden? Rekening houdend met het verlagen van de administratieve last om met identieke voorwaarden te werken in de dagelijkse praktijk, voor beide partijen.
Wat is uw voorstel?
	V
	Beschrijven

	4.18. 
	Voor processoren/componenten die onder garantie worden vervangen geldt dat deze niet worden meegeteld in de quota van het servicecontract. 
	E
	


	

5. Garantie

	5.1. 
	De garantietermijn voor de processor bedraagt 3 jaar.
	E
	


	5.2. 
	De garantietermijn voor het implantaat bedraagt 10 jaar
	E
	

	5.3. 
	Beschrijf welke termijnen gelden voor de accessoires en randapparatuur van de processor.
	I
	Beschrijven

	5.4. 
	Vervangende onderdelen worden binnen één werkdag na melding van het defect verstuurd naar de CI-gebruiker.
	E
	





6. Ondersteuning en innovatie

	6.1. 
	Leverancier geeft actieve, klinische en technische ondersteuning in het Nederlands aan het CI team bij problemen en introductie van nieuwe onderdelen. Beschrijf hoe u hier invulling aan geeft.
	V
	Beschrijven

	6.2. 
	Beschrijf hoe u innoveert op het gebied van het interne en externe deel.
Indien er nieuwe modellen op de markt komen binnen de contractperiode, worden deze modellen dan geleverd tegen de bij de offerte-aanvraag ingediende prijzen? 
	V
	Beschrijven



7. Logistiek	

	7.1. 
	Leverancier garandeert een standaardlevering van implantaten en processoren binnen 5 werkdagen (aanwezig bij LUMC Goederenontvangst).
Bij uitval van het implantaat dient fabrikant binnen 48 uur te responderen met goedkeuring vervanging en levering nieuw intern implantaat.
	E
	

	7.2. 
	Leverancier levert een elektronische catalogus ten behoeve van het inkoopproces.
	E
	

	7.3. 
	De facturen moeten voor zowel de processor als het servicecontract de naam en geboortedatum van de patiënt vermelden. 
	E
	

	7.4. 
	Geef uw visie de administratieve last voor het onderhoud van de contracten en de service-afhandeling voor beide partijen zo laag mogelijk houden?
	V
	Beschrijven

	7.5. 
	Het LUMC is voornemens een tracking en tracing systeem te implementeren voor implantaten. De implantaten moeten dan  verpakt zijn met een GS1 barcode en het door het LUMC verstrekte opvoersjabloon.
De leverancier dient het opvoersjabloon te gebruiken.
	E
	

	7.6. 
	De leverancier monitort actief de houdbaarheidsdata van de reeds aangeschafte implantaten en communiceert uiterlijk 6 maanden voor de expiratie, het CI-team. Hiervoor dient een kosteloze omruilgarantie opgenomen te worden
	E
	





8. Rapportages

	8.1. 
	Leverancier verzorgt een gespecificeerde terugkoppeling van de geleverde service per patiënt, per maand, per kwartaal en per jaar. Uitzondering hierop is de processor, deze moet per incident gerapporteerd en teruggekoppeld worden aan het LUMC.
	V
	Beschrijven

	8.2. 
	Jaarlijkse synchronisatie van de patiënten waarvoor een actief servicecontract loopt. Initiatief ligt bij leverancier.
	E
	Beschrijven

	8.3. 
	Leverancier verzorgt op eerste verzoek van het LUMC (maatwerk)rapportages, gerelateerd aan de afgesloten overeenkomsten.
	E
	

	8.4. 
	Overeenkomsten worden tenminste 1 maal per jaar geëvalueerd. Onderwerpen zijn periodieke evaluaties, performancemeting, contract bijstellen, prijs-en omzetwijzigingen.
	E
	




[bookmark: _GoBack]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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