LEVERANSEBESKRIVELSE

for

Rammeavtale
Intraokulzere linser for kataraktoperasjoner

Saksnr: 15/00104

e VESTRE VIKEN



e VESTRE VIKEN

o
Innholdsfortegnelse

1.0 INNLEDNING .ottt e e e e et ettt e e e e et e e e ta bt e e e e et aastaa e s eaeeeesan b aaaeaarenns 3
O [N Y 7N [0 PP PRPRPRPRPRPRN 3
2.0 OMEANG ..o r e e et e et ettt e e e et e et e e e e et e et e e e e e e et e e et e eara e 3
2.1, PRODUKTOMRADER ...ttt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aeaeae e aas 3
3.0 GENERELLE KRAV TIL PRODUKTENE.......citttiiie e 4
Bl STANDARD ..ttt e e e e e e e e e e e e e 4
3.2, SAMSVARSERKLERING. ....ccetttitttetete et e et et et ettt ettt ettt et et e e et e e et et e e et et et et et e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e aeaeaeaaes 4
3.3, MATERIALKRAV ..c..ttteittteestteessteeateeesnteeesseeessaeeansaeessteeasseeaaseeeanteeeaseeeasaeeanseneanteeanseeesanesnsenensenensns 4
3.4, OPPLARING | BRUK AV PRODUKTENE ...eitttestueessteressseessessssssesssesessssessssesnsesesssessnsesassenesnsesssseesses 4
3.5, LEVERINGSBETINGELSER....eeittttttutessteeesseeessueesseressseessesansesesssesessesessssesnsesessseesnsessssenesnsesessseesnes 4
4.0 SPESIELLE KRAV TIL PRODUKTENE .....coi ittt 6
4.1. PRODUKT: INTRAOCULAERE ASF/ERISKE LINSER ....uveeitereisteesteeesseressessssnnessesessneessssesnsenesssesanenans 6
5.0 SPESIELLE PREFERANSER TIL PRODUKTENE .......ccttiiiiiini et 6
5.1. PRODUKT: INTRAOCULAERE ASF/ERISKE LINSER ....ccovieiitieiitieeireeeiteeesresiiseeesnresaseesstseessesessneesnns 6
Side 2 av 6

Saksnr.: 15/00104
Dok.01.0 - Leveransebeskrivelse



e VESTRE VIKEN
°

1.0 Innledning

1.1. Informasjon

@yeavdelingen ved Vestre Viken HF utfgrer rundt 1500 - 2000 kataraktoperasjoner arlig. For
standardlinser som utgjgr hovedvolumet, gnsker oppdragsgiver a inngad rammeavtale for leveranser
i inntil en fire &rs periode. @yeavdelingen er lokalisert ved Drammen sykehus.

Leveransebeskrivelsen med underbilag beskriver de behov som oppdragsgiver knytter til
kontrakten.

Tilbyder kan utdype sin beskrivelse i et eget dokument som navngis

" Leveranseforslag”, evt. med underbilag, sa fremt disse ikke er i konflikt med oppdragsgivers
Leveransebeskrivelse. Informasjon som er i konflikt med Leveransebeskrivelsen ma vaere angitt
under forbehold og avvik i tilbudsbrevet, og kan medfgre avvisning av tilbudet.

Leveranseforslaget med evt. bilag utgjer ssmmen med Leveransebeskrivelsen med underbilag,
kontraktens Leveransespesifikasjon.

2.0 Omfang

2.1. Produktomrader

e Foldbare intraoculeere aspheriske, tilneermet abarasjonsfrie acryl linser som kan implanteres gjennom
et 1.8 mm stort snitt, med styrker fra +3,0 til +30,0. Dioptriene ma kunne leveres i 1,0 D, stegvis fra
+3,0 til +10,0, og 0,5 D stegvis fra +10,0 til +30,0. Tilbudet ma inkludere kompatibel innfgrer som eget
produkt, eller leveres i sett, eventuelt som "preloaded”, og fremsta som en komplett Igsning.

e Avtalen omfatter 80 — 100 % av oppdragsgivers behov i perioden. Oppdragsgiver forbeholder seg
retten til 3 gjgre mindre anskaffelser av alternative produkter for a sikre oppdatert kunnskap om
produktutvikling i markedet med inntil 20 % av det totale volumet.

e Oppdragsgiver stiller krav om at leverandgren oppretter konsignasjonslager for hovedmengden av
dioptrier slik det er angitt i Tilbudsskjema.

e Videre gnskes det fastlagt vilkar for leveranse av standard dioptrier som ikke vil innga i
konsignasjonslager, men leveres etter bestilling.
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Grafen indikerer fordelingen av ulike dioptrier basert pa 8 maneders forbruk.
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3.0 Generelle krav til produktene

3.1. Standard

Det forventes at produktene minimum tilfredsstiller de til enhver tid gjeldende standardkrav i
forhold til tiltenkt bruk.

3.2. Samsvarserklzering

Produktene som det gis tilbud pa skal vaere samsvarsvurdert og CE- merket i henhold til 93/42/EEC-
Direktiv klasse 2B om medisinsk utstyr. Samsvarserkleering pa engelsk eller skandinavisk sprak
vedlegges tilbudet.

3.3. Materialkrav

Se spesielle krav

3.4. Oppleering i bruk av produktene
Se spesielle preferanser

3.5. Leveringsbetingelser

Leveringsvilkar
Standardprodukter leveres etter Incoterms 2010 DDP Vestre Viken HF, Drammen Sykehus.

Konsignasjonslager

Leverandgren opprettholder konsignasjonslager iht. avtale gjennom perioden. Partene kan avtale
justering av konsignasjonslagerets stgrrelse og fordeling per produkt i avtaleperioden. Endringer
skal protokolleres som tillegg til avtalen.

Generelle vilkar for konsignasjonslager gjelder der ikke annet fglger av nedenstaende punkter. Se
vedlegg GV.K — Konsignasjonslager.

Produktenes holdbarhet

Dersom det er knyttet holdbarhetsdato til produktene, er kjgper ansvarlig for a forbruke
produktene etter FIFO-prinsippet (First In — First Out). Leverandgren er ansvarlig for tilfredsstillende
holdbarhet, og skal fgre statistikk over artiklenes serienummer og holdbarhetsdatoer. Leverandgren
er ansvarlig for artikler som utgar pa dato, og skal erstatte disse med nye, senest innen tre dager
etter utlgpsdato

Leveringstid fra konsignasjonslager

Forutsatt at konsignasjonslager ikke er forbrukt innenfor pafyllingstiden, skal produkt vaere
tilgjengelig fra konsignasjonslager umiddelbart ved behov. Dersom produktet likevel mangler, er
dette & anse som forsinkelse, med mindre kjgper har unnlatt a rapportere uttak.

Levering til pafylling av konsignasjonslager ved sykehuset skal skje innen 3 virkedager fra bestilling
er mottatt (bestillingsdag=0). Senere levering er a anse som forsinkelse.
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Lageravstemming
Leverandgren skal avstemme konsignasjonslagerets beholdning minimum en gang per ar.
Gjennomgang av lagerbeholdning avtales og gjennomfgres i samarbeid med gyeavdelingen.

Avrop

Oppdragsgiver vil daglig registrere uttak av konsignasjonslager som bestilling til leverandgr. Artikler
som er bestillingsvarer, avropes etter behov. Alle avrop skal skje gjennom elektronisk
innkj@pssystem.

Fakturering
Det skal benyttes e-faktura iht. EHF-standard
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4.0 Spesielle krav til produktene

4.1. Produkt: Intraoculzere asfeeriske linser
Kravene er beskrevet i vedlegg til dette dokumentet, basert pa krav angitt og besvart i konkurransen.

Se vedlegg:
Dok.03.0 — Besvarelse kravspesifikasjon

5.0 Spesielle preferanser til produktene

PREF: angir hvilket tildelingskriterium iht. konkurransegrunnlagets del 1 som preferansen vil bli
vurdert under.

5.1. Produkt: Intraoculaere asfaeriske linser

Preferansene er beskrevet i vedlegg til dette dokumentet, basert pa krav angitt og besvart i
konkurransen.

Se vedlegg:

Dok.03.1 — Besvarelse Tildelingskriterie 1
Dok.03.2 — Besvarelse Tildelingskriterie 2
Dok.03.3 — Besvarelse Tildelingskriterie 3
Dok.03.4 — Besvarelse Tildelingskriterie 4
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