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[bookmark: _Toc157238394]Krav til anskaffelse
Medisinsk teknologisk avdeling



Gjelder følgende anskaffelse:
	Beskrivelse:
	Leverhake

	Leverandør:
	

	Leverandørens ref. (Tilbudnr.):
	

	Kjøper:
	Sykehuset Namsos, Kir.op

	Sykehusets referanse (PO-nr.):
	

	Dato:
	10/12-24





Leverandør aksepterer krav til anskaffelsen stilt i dette dokumentet:

Sign:

Dato:






Eventuelle spørsmål kan rettes til:

Frode Amdal
Overingeniør
Medisinskteknisk avdeling 
[bookmark: _Toc7406973][bookmark: _Toc33837842][bookmark: _Toc157238398][bookmark: _Toc486247676]Tlf: 74215503 | frode.amdal@hnt.no

[bookmark: _Toc7406995][bookmark: _Toc33837862][bookmark: _Toc157238418][bookmark: _Toc486247679][bookmark: _Toc407511811][bookmark: _Toc408201062][bookmark: _Toc7407004][bookmark: _Toc33837871][bookmark: _Toc157238427][bookmark: _Toc486247681]Brukeropplæring
Det kreves full brukeropplæring og ved behov ekspertbrukeropplæring. Opplæringen skal skje på brukerstedet, både før igangsetting og som oppfølging etter en tids bruk. Brukeropplæring skal være på norsk språk.
Brukerveiledning og teknisk dokumentasjon
Med leveransen skal følge komplett brukerveiledning på NORSK. Den norske brukerveiledningen skal være oppdatert slik at den beskriver den spesifikke konfigurasjonen som den står ved leveranse. Ved oppgraderinger og kjøp av opsjoner skal brukerveiledningen og den tekniske dokumentasjonen oppdateres/suppleres. 
Komplett teknisk dokumentasjon inklusive leverandørens prosedyrer for vedlikehold (bl.a. teknisk beskrivelse, elektriske skjema og mekaniske tegninger, deleliste, beskrivelse av preventivt vedlikehold, testprosedyrer, rengjørings- og desinfeksjonsprosedyrer), skal følge med. All teknisk dokumentasjon skal leveres i elektronisk format.
[bookmark: _Toc7407005][bookmark: _Toc33837872][bookmark: _Toc157238428][bookmark: _Toc486247682]Tiltenkt bruk
Leverhakene skal benyttes til å holde leveren unna ved kirurgi i øvre GI område. Utstyret er tiltenkt montert i forbindelse med laproskopiske inngrep og leverhakene må kunne plasseres via standard trokarincisjoner, eventuelt gjennom standard 12 mm eller 5 mm trokarer. 
Se pkt 4- Krav til utstyr/funksjonalitet for ytterligere beskrivelse
Krav til utstyr/funksjonalitet
· Tilbudet skal bestå av tilbud på 4 fleksible festearmer, 3 leverhaker i str. Large og 1 leverhake i str. Medium. Se vedlegg 03- prisskjema Alternativt kan utstyret bestå av 4 stk helhetlige leverhakesystemer; 3 i str large og 1 i str medium.
· Tilbudt utstyr må være kompatibelt med standard festeskinne på Maquet operasjonsbord
· Tilbudt utstyr må kunne levere leverhaker i ulike størrelser
· Leverhakesystemene må kunne holde unna leveren i ulike posisjoner og kunne opprettholde posisjonen gjennom en lang operasjon.
· Utstyret må kunne steriliseres i Matachana vanndampautoklave.
· Tilbudt utstyr må enten kunne steriliseres i sin helhet (inkludert festearm) eller den må kunne festes med drape for å opprettholde sterilitet i forhold til kirurgi.
· Festearm og leverhake må være stabil og sikker i bruk
Utprøving/Demo
Dersom oppdragsgiver anser det som nødvendig, skal tilbyder kunne demonstrere tilbudt utstyr og stille med utstyr til utprøving ved sykehuset i Namsos. 
Samsvarserklæring
Utstyret skal være typegodkjent. Samsvarserklæring skal forelegges.
[bookmark: _Toc486247683]Registrering av utstyret i NKKN - (Norsk Klassifisering, Koding og Nomenklatur)
Før mottakskontroll kan gjennomføres, med registrering av utstyret til utstyrsregister, skal leverandøren i god tid ha meldt inn utstyret til NKKN, der det får sin egen kode til bruk for registrering. For mer informasjon om dette, se http://nkkn.medtekn.no/
[bookmark: _Toc486247684][bookmark: _Toc486247685]Mottakskontroll
Det skal foretas mottakskontroll på apparatet før brukeropplæring kan igangsettes. Mottakskontrollen vil inneholde følgende:
· Kontroll av leveranse iht. kravspesifikasjon/kontraktspapirer.
· Kontroll av tekniske spesifikasjoner.
· Kontroll av brukerveiledning.
· Kontroll av tekniske manualer og testutstyr.
· Registrering av utstyret til sykehuset lovpålagte utstyrsregister.
Leverandøren må stille med en representant under mottakskontrollen og igangsetting. Mottakskontrollen og gjennomgang av apparatet bør foregå i normal arbeidstid. Sykehuset forbeholder seg retten til å leie inn ekstern konsulent til å gjennomføre mottakskontrollen.
Garanti
Det kreves minimum 12 måneders garantiperiode. Garantiperioden begynner å løpe etter godkjent mottakskontroll.
[bookmark: _Toc407511815][bookmark: _Toc408201066][bookmark: _Toc7407009][bookmark: _Toc33837876][bookmark: _Toc157238433][bookmark: _Toc486247686][bookmark: _Toc515856797][bookmark: _Toc7407022][bookmark: _Toc33837889][bookmark: _Toc157238446][bookmark: _Toc486247689]Korrigerende vedlikehold under garanti
Forutsatt normal aktsom bruk fra sykehusets side, skal leverandøren uten ekstra kostnad utbedre alle feil og mangler og skifte ut defekte deler på levert utstyr i garantiperioden. Dette omfatter deler, arbeid, reise, opphold og diett. Unntatt fra dette er forbruksmateriell, deler og reparasjonsutgifter som er forårsaket av sykehuset ved feil eller forsømmelser, og som leverandøren ikke kan lastes for. 
[bookmark: _Toc407511816][bookmark: _Toc408201067][bookmark: _Toc7407010][bookmark: _Toc33837877][bookmark: _Toc157238434][bookmark: _Toc486247687]Preventivt vedlikehold under garanti
Det kreves at forebyggende service iht. teknisk manual utføres kostnadsfritt for sykehuset av leverandør i garantiperioden. 
Telefonsupport
Fri telefonsupport skal være inkludert i hele produktets levetid.
[bookmark: _Toc7407014][bookmark: _Toc33837881][bookmark: _Toc157238438][bookmark: _Toc486247688]Miljøkrav
· Forventet levetid er minimum 10 år
· Leverandør skal garantere support og levering av deler til apparatet i 10 år etter kontraktinngåelse.
· Tilbyder skal ha en miljøprofil som sørger for minst mulig forurensning ved transport, bruk av emballasje, drift, kassasjon og gjenvinning av tilbudte produkter. Emballasjen skal ikke inneholde miljøskadelige stoffer.
Service hjelpemiddel
Alle hjelpemiddel som trengs for å utføre preventivt og korrigerende vedlikehold skal følge med salgsgjenstand. Dette gjelder verktøy, programvare og eventuelle passord beskyttede programmer. 
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