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[bookmark: _Toc217106735][bookmark: _Toc217107205][bookmark: _Toc217107739] 
[bookmark: _Toc313452291][bookmark: _Toc322085171]

[bookmark: _Toc99360815]Innledning

	0. [bookmark: _Toc313452292][bookmark: _Toc322085172][bookmark: _Toc526231632][bookmark: _Toc17363372][bookmark: _Toc86258676][bookmark: _Toc86664627][bookmark: _Toc86735778][bookmark: _Toc99360816]Informasjon og begrepsavklaringer

	Kravspesifikasjonen definerer hvilke områder det skal inngås avtale på og hvilke krav oppdragsgiver stiller til den ytelsen som skal leveres. 

Oppdragsgiver har i dette dokumentet utformet kravene som ”obligatorisk”, ”bør” og ”redegjør”. Dette kommer frem i egen kolonne hvor det enten vil stå ”O”, ”B” eller ”R”.

O - Obligatorisk krav. Leverandør som svarer nei, skal avvises. Leverandør må møte dette kravet for å være med videre i konkurransen. Kravet vil ikke bli evaluert blant tildelingskriteriene.

B – Bør krav. Kravet er et ønske og svarene fra leverandører vil bli evaluert.

R - Redegjøre. Leverandør skal gi en grundig beskrivelse/redegjørelse av kravet. ”R”. Leverandør som ikke redegjør for de ulike kravene, kan bli trukket i poeng i evalueringen. Dersom R står alene vil kravet ikke bli evaluert, men informasjon tas til orientering.

Leverandøren skal svare ja/nei om kravet aksepteres.

Leverandør bes besvare kravene i dokumentet, men det åpnes for at enkelte krav kan beskrives nærmere i vedlegg. Det må klart fremkomme av utfylt kravspesifikasjon hvor nærmere informasjon i tilknytning til kravet finnes. En generell henvisning til vedlegg godtas ikke. Det skal da være tydelig henvisning til kravnummer.

Sykehuset Østfold betegnes som oppdragsgiver videre i dokumentet.




[bookmark: _Toc99360817]Omfang
	[bookmark: _Toc322085174][bookmark: _Toc526231634][bookmark: _Toc17363374][bookmark: _Toc86258678][bookmark: _Toc86664629][bookmark: _Toc86735780][bookmark: _Toc99360818][bookmark: _Toc313452294]Oppdragsgiver ønsker tilbud på følgende 

	[bookmark: _Hlk99366765]Sykehusinnkjøp HF inviterer på vegne av Sykehuset Østfold leverandør til å levere tilbud på Thulium laserapparat til Sykehuset Østfold. Det er mulighet for å levere laser innenfor flere modeller som dekker tiltenkt behov.

Opsjoner:
· [bookmark: _Hlk99438594]Kjøp av ytterligere et laserapparat innen 3 år
· Service- og vedlikeholdskontrakt
Laserapparatet skal brukes til sten-knusing, tumorablasjon, semirigid URS, fleksibel URS og cystoskopi. 
[bookmark: _Hlk99438618]Estimert behov på forbruk er til ca. 270 operasjoner per år, med en økning til ca. 320 operasjoner etter ev. utløsning av kjøpsopsjon av ytterligere et laserapparat. Oppgitt forbruk knyttet til leverandøravhengig forbruksmateriell er et estimat for informasjon til tilbyder, og er ikke bindende for fremtidig avtalevolum.

	[bookmark: _Toc526231635][bookmark: _Toc17363375][bookmark: _Toc86258679][bookmark: _Toc86664630][bookmark: _Toc86735781][bookmark: _Toc99360819]Informasjon om prissetting

	Alle priser skal føres i vedlegg 3, prisskjema. Prisskjema består av faneark for ulike priselementer, med veiledning på hvert faneark. 




[bookmark: _Toc99360820]Pris
	Krav nr.
	Beskrivelse av krav
	O/B/R
	Ja/Nei
	Leverandørs svar

	[bookmark: _Toc86258681][bookmark: _Toc86664632][bookmark: _Toc86735783][bookmark: _Toc91151088][bookmark: _Toc99348203][bookmark: _Toc99360821]3.1
	Prisskjema i vedlegg 3 skal være korrekt utfylt og alle priser skal komme frem av prisskjemaet.
	O
	
	

	[bookmark: _Toc86664633][bookmark: _Toc86735784][bookmark: _Toc91151089][bookmark: _Toc99348204][bookmark: _Toc99360822]3.2
	Pristilbudet skal inkludere alle kostnader som ferdiggjøring, emballering, frakt, fjerning av emballasje ved levering, mv.	
	O
	
	



[bookmark: _Toc99360823]Generelle krav
	Krav nr.
	Beskrivelse av krav
	O/B/R
	Ja/Nei
	Leverandørs svar

	[bookmark: _Toc523731074][bookmark: _Toc526231637][bookmark: _Toc17363377][bookmark: _Toc86258684][bookmark: _Toc86664636][bookmark: _Toc86735787][bookmark: _Toc91151092][bookmark: _Toc99348207][bookmark: _Toc99360824]4.1
	[bookmark: _Toc523731075]Leverandør bekrefter å ha lest og akseptert konkurransegrunnlag med vedlegg.
	[bookmark: _Toc86664637][bookmark: _Toc86735788][bookmark: _Toc91151093][bookmark: _Toc99348208][bookmark: _Toc99360825]O
	
	

	[bookmark: _Toc339955295][bookmark: _Toc381176415][bookmark: _Toc389802266][bookmark: _Toc391550144][bookmark: _Toc391550243][bookmark: _Toc391550319][bookmark: _Toc391550395][bookmark: _Toc391550472][bookmark: _Toc523731077][bookmark: _Toc526231638][bookmark: _Toc17363379][bookmark: _Toc86258686][bookmark: _Toc86664638][bookmark: _Toc86735789][bookmark: _Toc91151094][bookmark: _Toc99348209][bookmark: _Toc99360826][bookmark: _Hlk88465625]4.2
	Utstyret skal brukes til pasientrettet diagnostikk/behandling og må tilfredsstille gjeldende og fremtidige krav i henhold til Forordning (EU) nr. 2017/745 om medisinsk utstyr (MDR) og (EU).

Legg ved EU-samsvarserklæring for gyldig direktiv. Legg også ved relevante EU-sertifikater. 
	O
	
	

	[bookmark: _Toc339955300][bookmark: _Toc381176420][bookmark: _Toc339955301][bookmark: _Toc381176421][bookmark: _Toc339955303][bookmark: _Toc381176423][bookmark: _Toc86664639][bookmark: _Toc86735790][bookmark: _Toc91151095][bookmark: _Toc99348210][bookmark: _Toc99360827]4.3
	Det skal tilbys en komplett løsning hvor alle komponenter og deler er inkludert. 
	O
	
	

	[bookmark: _Toc99360828]4.4
	Det er ønskelig med norsk tastatur, oppgi hvilke muligheter for relevante språktilpasninger som finnes (norsk og engelsk foretrekkes).
	B/R
	
	

	[bookmark: _Toc339955304][bookmark: _Toc381176424][bookmark: _Toc339955305][bookmark: _Toc339955306][bookmark: _Toc381176425][bookmark: _Toc339955307][bookmark: _Toc381176427][bookmark: _Toc86258690][bookmark: _Toc86664641][bookmark: _Toc86735792][bookmark: _Toc91151097][bookmark: _Toc99348212][bookmark: _Toc99360829]4.5
	Tilbudet skal inkludere montering av utstyr og igangkjøring.
	O
	
	

	[bookmark: _Toc339955308][bookmark: _Toc339955309][bookmark: _Toc339955310][bookmark: _Toc381176428][bookmark: _Toc381176429][bookmark: _Toc381176430][bookmark: _Toc381176431][bookmark: _Toc381176432][bookmark: _Toc381176433][bookmark: _Toc381176434][bookmark: _Toc86258693][bookmark: _Toc86664645][bookmark: _Toc86735796][bookmark: _Toc91151100][bookmark: _Toc99348214][bookmark: _Toc99360830]4.6
	Leverandøren forplikter seg til å oppdatere teknisk dokumentasjon i hele utstyrets levetid uten kostnader for Oppdragsgiver. Elektronisk teknisk dokumentasjon skal leveres på et generisk format – eks PDF, DOC, RTF, JPG. Oppdragsgiver ønsker også mulighet for å hente til enhver tid oppdatert dokumentasjon via internett.
	O
	
	

	[bookmark: _Toc86258695][bookmark: _Toc86664647][bookmark: _Toc86735798][bookmark: _Toc91151101][bookmark: _Toc99348215][bookmark: _Toc99360831]4.7
	Oppgi om tilbudt utstyr kan benytte utstyrs-/leverandøruavhengig forbruksmateriell.
	O
	
	

	[bookmark: _Toc86258696][bookmark: _Toc86664648][bookmark: _Toc86735799][bookmark: _Toc91151102][bookmark: _Toc99348216][bookmark: _Toc99360832]4.8
	Dersom rammeavtale for leverandøravhengig forbruksmateriell inngås, vil avtalevilkårene gjelde i utstyrets levetid. Oppdragsgiver forbeholder seg imidlertid retten til å konkurranseutsette forbruksmateriellet etter 4 år dersom markedet endrer seg.
	O
	
	


[bookmark: _Toc381176435][bookmark: _Toc322085179]
[bookmark: _Toc99360833][bookmark: _Hlk99094490]Funksjonalitet og brukervennlighet
	Krav nr.
	Beskrivelse av krav
	O/B/R
	Ja/Nei
	Leverandørs svar

	[bookmark: _Toc86258699][bookmark: _Toc86664651][bookmark: _Toc86735802][bookmark: _Toc91151107][bookmark: _Toc99348219][bookmark: _Toc99360834]5.1
	Utstyret må kunne brukes for bløtdelsablasjon- og sten-knusing.
	O
	
	


	[bookmark: _Toc91151108][bookmark: _Toc99348220][bookmark: _Toc99360835]5.2
	Utstyrets evne til å gi god steinknusing uten å skade omkringliggende vev og lite retropulsjon vektlegges. Beskriv også mulighet for å velge innstilling for dusting og fragmentering.
	B/R
	
	

	[bookmark: _Toc91151109][bookmark: _Toc99348221][bookmark: _Toc99360836]5.3
	Det er ønskelig med et bredt sortiment av fiberstørrelser. 
	B/R
	
	

	[bookmark: _Toc91151110][bookmark: _Toc99348222][bookmark: _Toc99360837]5.4
	Beskriv om tilbudt løsning kan leveres med engangs- og flergangsfibre.
	R
	
	


	[bookmark: _Toc91151111][bookmark: _Toc99348223][bookmark: _Toc99360838]5.5
	Ved flergangsfibre, beskriv ev. prosedyre for vedlikehold av flergangsfibre.
	R
	
	

	[bookmark: _Toc91151112][bookmark: _Toc99348224][bookmark: _Toc99360839]5.6
	God variasjon i innstillingsmuligheter ønskes. Beskriv variasjon i innstillingsmuligheter (det å kunne stille inn J, Hz og W).
Dette kravet vil vektes høyt.
	B/R
	
	

	[bookmark: _Toc91151114][bookmark: _Toc99348229][bookmark: _Toc99360840]5.7
	Pedalfunksjonalteter. Det er ønskelig med mulighet for dobbeltpedal og mulighet for standby/on.
	B/R
	
	

	[bookmark: _Toc91151115][bookmark: _Toc99348230][bookmark: _Toc99360841]5.8
	Basis-støy og støy under laserbruk vil vurderes. Lavest mulig støy vektlegges.
	B
	
	

	[bookmark: _Toc91151116][bookmark: _Toc99348231][bookmark: _Toc99360842]5.9
	Det er ønskelig at apparatet er enkelt å flytte på. Beskriv vekt og flyttbarhet av apparatet.
	B/R
	
	

	[bookmark: _Toc86258710][bookmark: _Toc86664662][bookmark: _Toc86735813][bookmark: _Toc91151117][bookmark: _Toc99348232][bookmark: _Toc99360843]5.10
	Brukervennlig innstilling for pulslengde/lasereffekt og aiming-beam ønskes.
	B/R
	
	

	[bookmark: _Toc99360844]5.11
	Laseren bør gi mindre dyp vevsnekrose sammenliknet med Holmiumlaser. Oppgi penetrasjonsdybde.
	B/R
	
	

	[bookmark: _Toc86258717][bookmark: _Toc86664665][bookmark: _Toc86735816][bookmark: _Toc91151120][bookmark: _Toc99348235][bookmark: _Toc99360845]5.12
	Det er ønskelig at tilbudt utstyr har logg for laserbruk.
	B/R
	
	

	[bookmark: _Toc86258721][bookmark: _Toc86664666][bookmark: _Toc86735817][bookmark: _Toc91151121][bookmark: _Toc99348236][bookmark: _Toc99360846]5.13
	Beskriv mulighet for integrasjon med elektronisk pasientjournal.
	R
	
	

	5.14
	Brukergrensesnittet vil bli vurdert i forhold til:
· Mulighet for å lagre personlige laserinnstillinger som man enkelt finner tilbake til
· Pre-innstillinger
· Lesbarhet på displayet
· Skiftstørrelse
· Intuitivt brukergrensesnitt, symbolikk, tydelighet av innstillinger
· Aktivering av fiberen
Dette kravet vektlegges høyt.
	B/R
	
	




[bookmark: _Toc99360847]Hygiene
	Krav nr.
	Beskrivelse av krav
	O/B/R
	Ja/Nei
	Leverandørs svar

	[bookmark: _Toc99360848]6.1
	Utstyret må enkelt kunne desinfiseres/rengjøres med desinfeksjonsmidler som er alminnelig brukt ved norske sykehus. 
	O
	
	

	[bookmark: _Toc99360849]6.2
	Beskriv utstyrskomponentenes renholds- vennlighet og rengjøringsprosess steg for steg. Oppdragsgiver vil foreta en kvalitativ vurdering av utstyrets design/konstruksjon i forhold til rask og effektiv rengjøring.
	B/R
	
	




[bookmark: _Toc99360850]Opplæring 
	Krav nr.
	Beskrivelse av krav
	O/B/R
	Ja/Nei
	Leverandørs svar

	[bookmark: _Toc99360851]7.1
	Brukermanualene skal være på norsk og tilgjengelig elektronisk. Engelsk aksepteres for service og vedlikeholds manualer.
Brukermanualene sendes til kontaktperson på Fag når leverandør har mottatt bestilling på utstyret.
Rita Sørlie Rita.Sorlie@so-hf.no
	O
	
	

	[bookmark: _Toc99360852]7.2
	Én kortfattet bruksanvisning på norsk skal følge utstyret. 

Servicemanual for utstyret skal følge leveransen senest ved levering av utstyret.
	O
	
	

	[bookmark: _Toc99360853]7.3
	Leverandøren bør kunne levere elektronisk opplæringsmateriell, eks. Powerpoint, videoer og YouTube-filmer. Dersom video er på et annet språk enn norsk, bør det være mulighet for norsk undertekst.
Leverandør bør også ha mulighet for å gi oppdragsgiver tilgang på låste filer for å tilpasse materiell til oppdragsgivers portal. 
	B/R
	
	

	[bookmark: _Toc99360854]7.4
	All opplæring skal skje på norsk eller skandinavisk.
	O
	
	

	[bookmark: _Toc99360855]7.5
	Når leverandør er valgt ønsker oppdragsgiver et samarbeid med leverandør om brukeropplæringer og brukerveiledninger i påvente av utstyret. 
	R
	
	

	[bookmark: _Toc99360856]7.6
	Superbruker og brukeropplæring skal være inkludert i leveransen. Det kan være aktuelt å ha ny opplæring i løpet av garantitiden da det ofte dukker opp spørsmål etter en tid. I denne anskaffelsen vil det være opplæring på fagdager x 3.
	O
	
	

	[bookmark: _Toc99360857]7.7
	Pris på opplæring etter garantitid prises i prisskjema.
	O
	
	

	[bookmark: _Toc99360858]7.8
	Opplæring av 1-2 serviceingeniør hos bruker skal være inkludert i tilbudet. 
	O
	
	

	[bookmark: _Toc99360859]7.9
	Servicekurs prises som opsjon: Opplæring/servicekurs for medisinsk-teknisk personell skal avholdes av produsent. Opplæringen skal være tilsvarende den opplæring som gis til leverandørens eget servicepersonell. Etter gjennomført servicekurs, skal kundens medisinsk-tekniske personell kunne gjennomføre forebyggende vedlikehold og reparasjoner, samt ha tilgang til alle servicefunksjoner på utstyret (inkl. passord til servicemenyer etc.). Leverandøren skal gi et kurssertifikat etter fullført servicekurs.
Legg ved forslag til opplæringsplan, med beskrivelse av innhold, gjennomføring og varighet av teknisk opplæring.
	O
	
	



[bookmark: _Toc99360860]Service
	Krav nr.
	Beskrivelse av krav
	O/B/R
	Ja/Nei
	Leverandørs svar

	[bookmark: _Toc86664693][bookmark: _Toc86735843][bookmark: _Toc91151136][bookmark: _Toc99348246][bookmark: _Toc99360861]8.1
	Serviceavtaler, 4 nivåer: 

1. Forebyggende vedlikehold inklusive telefonsupport, reise og diett.
2. Forebyggende vedlikehold inklusive telefonsupport, reise og diett og reparasjonsservice.
3. Forebyggende vedlikehold inklusive telefonsupport, reise og diett og reparasjonsservice og reservedeler. Årlig sum pr apparat.
4. Samarbeidsavtale
Det er nivå 3 som danner evalueringsgrunnlag av serviceavtale. Serviceavtalene skal prises i prisskjema. 
Dersom utløsing av opsjon for serviceavtale blir aktuelt, vil SØ inngå separat serviceavtale med leverandør innen utgangen av garantiperiode.
	O
	
	

	[bookmark: _Toc99360862]8.2
	Uavhengig av eventuell serviceavtale på utstyret, ber vi om at tilkallingstid for servicepersonell oppgis. Dette defineres som tid fra kunde melder inn behov for teknisk support til kvalifisert servicepersonell møter opp hos kunde. 
[bookmark: _Toc91151147][bookmark: _Toc99348257]
[bookmark: _Toc99360863]Det vil bli vektlagt at tilbyder har rask responstid ved akutte feil.
[bookmark: _Toc91151148][bookmark: _Toc99348258]Oppgi lengste responstid fra feilmelding til fysisk oppmøte hos oppdragsgiver innenfor normal arbeidstid på hverdager 0700-1500.
	B/R
	
	

	[bookmark: _Toc99360864]8.3
	Utstyret som tilbys skal ha minimum 24 måneders garanti. Garantitiden begynner å løpe etter 3 måneders sammenhengende, feilfri drift og gjennomført brukeropplæring. Det forentes nær oppfølging i hele garantiperioden.
	O
	
	

	[bookmark: _Toc99360865][bookmark: _Hlk99356106]8.4
	Oppdateringskostnader (dvs. oppdateringer som i hovedsak ikke gir ny funksjonalitet, f.eks. sikkerhetsoppdateringer) skal være kostnadsfritt i hele utstyrets levetid, uavhengig av nivå på serviceavtale. Beskriv dette nærmere.
	O
	
	

	[bookmark: _Toc99360866][bookmark: _Hlk99356205]8.5
	Utført arbeid i henhold til avtale, og eventuelle deler som er skiftet i forbindelse med reparasjoner/service, skal ha minimum 3 måneders garanti.
	O/R
	
	

	[bookmark: _Toc99360867]8.6
	Det er ønskelig med minst mulig teknisk vedlikehold. Beskriv omfang av teknisk vedlikehold.
	B/R
	
	

	[bookmark: _Toc99360868][bookmark: _Hlk99359820]8.7
	Leverandøren må kunne tilby låneutstyr ved driftsstans. 
	O
	
	

	[bookmark: _Toc99360869]8.8
	Kort leveringstid på låneutstyr vektlegges. 
	B/R
	
	

	[bookmark: _Toc99360870]8.9
	Tilbyder skal gi kostnadsfri teknisk support per telefon ("telefonsupport") i hele utstyrets levetid. Beskriv slik support nærmere.
	O/R
	
	

	[bookmark: _Toc99360871]8.10
	[bookmark: _Toc99360872]Det vektes positivt om tilbyder har et vaktsystem for tilkalling av kompetent teknisk support utenom regulær arbeidstid. Beskriv eventuelt dette nærmere.
	[bookmark: _Toc99360873]B/R
	
	

	[bookmark: _Toc99360874]8.11
	[bookmark: _Toc99360875]Reservedeler skal være tilgjengelig i utstyrets levetid (minimum 10 år).
	[bookmark: _Toc99360876]O
	
	

	[bookmark: _Toc99360877][bookmark: _Hlk99356894]8.12
	[bookmark: _Toc91151144][bookmark: _Toc99348254][bookmark: _Toc99360878]Leveringstid på reservedeler vil bli vektlagt. Oppgi normal leveringstid fra bestilling til leveranse hos oppdragsgiver. Prises i prisskjema.
	[bookmark: _Toc91151145][bookmark: _Toc99348255][bookmark: _Toc99360879]B/R
	
	

	[bookmark: _Toc99360880]8.13
	Oppgi deler/verktøy til gjennomføring av forebyggende vedlikehold i prisskjema.
[bookmark: _Toc99360881]Reservedelsliste skal følge leveransen.
	[bookmark: _Toc99360882]O
	
	

	[bookmark: _Toc99360883][bookmark: _Hlk99357345]8.14
	[bookmark: _Toc99360884]Oppgi om lisensnøkler trengs for å utføre service eller få tilganger til innstillinger.
	[bookmark: _Toc99360885]O/R
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