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Udbud pa produkter omfattet af frit valgs lovgivningen — Hgring pa udbud af urologiprodukter

Der skal gennemfgres et genudbud pa indkgb af urologiprodukter. Udbuddet bliver gennemfgrt i
indkgbsfaellesskabet SK, bestdende af Billund, Varde og Vejen Kommune.

Genudbuddet bliver lavet, fordi den nuvaerende aftale udlgber.

Varde Kommune er tovholder i forbindelse med gennemfgrelsen af udbuddene, og varetager indtil
kontraktskrivning al kommunikation vedrgrende udbuddet af urologiprodukter.

Varde Kommune har veeret i dialog med Inkontinensforeningen, med henblik pa at fa en
brugerrepraesentant med i udbuddet. Inkontinensforeningen kunne imidlertid ikke finde en bruger, som
var villig til at deltage i udbuddet.

Varde Kommunes kontinenssygeplejersker arbejder nu p&, at finde brugerrepraesentant i Varde
Kommune.

Der skal ggres opmaerksom pa, at det forelgbige udbudsmateriale ligeledes er i hgring i markedet i
gjeblikket. Radet vil blive informeret, hvis der pa baggrund af hgringen bliver lavet vaesentlige sendringer
i udbudsmaterialet.

I stedet for at vedlaegge det fulde udbudsmateriale, er nedenstaende vigtige delelementer i
udbudsmaterialet som har direkte betydning for borgeren.

Safremt der matte gnskes yderligere oplysninger star Karina Lgnne Kristensen fra Indkgb naturligvis til
radighed.

Udbudsmateriale
Leverancer bevilliget i henhold til serviceloven § 112 sker direkte til bevillingshavers adresse.

Aftalen omfatter nedenstdende produkter:

Coatede sterile katetre til intermitterende kateterisation - skal sikre fuldstaendig bleeretgmning
med integreret veeske

Hydrofil coatede sterile katetre til intermitterende kateterisation — skal sikre fuldstaendig blaeretgmning

Katetre med drdbe/kugleformet hoved - skal sikre fuldstaendig blaeretgmning

Sterile Ballonkatetre til Katetre a”de meure - med integreret ballon

Sterile Subrapubiske Katetre til katetre a’de meure - Silikone med integreret ballon

Kateterisationssaet - komplet med bakke, vattamponer, handsker m.m. - Steril

Diverse remedier - diverse gel, katetreventil med slangestykke, haette til urinpose, analprop,
skyllevaesker, kateterfiksering, stativ til urinpose og elastik til fiksering af uridom

Urinposer - “"natpose/sengepose” - med tilbagelgbsventil, krydsaftap og monterbar pa sengestativ

Urinposer med nonwoven bagside - til oppegaende som kgrestolsbrugere, fikserbar pa ben og med
justerbarslange p@ min 50 cm.

Sterile urinposer - med tilbagelgbsventil, kinkfri slange og justerbar slange i interval 45 - 60 cm

Band, elastisk til fiksering af urinpose - vaskbar ved min.60 grader
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Elastisk, fiksering af urinpose - anvendes pa |1ar eller underben, vaskes ved min. 60 grader

Stofpose til fiksering af urinpose - anvendes pa 13r eller underben, vaskes ved min. 60 grader

Uridomer - selvklaebende og med anti-kink sa urinen frit kan passere

Hjaelpemiddel til afhjselpning af stressinkontinens hos kvinder - til indfgrelse i vagina med snor til
udtraekning

Kontraktperiode
Kontraktperioden er 4 8r. Der er mulighed for at opsige aftalen efter 2 3r.

Kontrakten forudseettes at treede i kraft pr. 1. oktober 2018
Tildelingskriterier

Rammeaftalen tildeles den tilbudsgiver, der afgiver det bedste forhold mellem pris og kvalitet.
Nedenstdende underkriterier og veegtning laegger til grund i tilbudsevalueringen.

Underkriterium Veaegtning i procent

Pris 35 %
Kvalitet 60 %
@vrigt sortiment 5 %

Evaluering af kvalitet
I dette udbud vil der blive foretaget evaluering/ afprgvning af de tilbudte produkters kvalitet.

Evalueringen/ afprgvningen af kvalitet, vil blive foretaget ud fra et sygeplejefaglig skgn af kommunernes
kontinenssygeplejersker. Der vil blive lavet kvalitetsvurdering pa fglgende produktgrupper:

e Engangskatetre

e Permanente katetre

e Urinposer nat og dagposer
e Uridomer

Produktkrav
Samtlige produkter og tilbehgr skal efterleve de oplistede krav i bilag 2. Produkterne skal opfylde de til

enhver tid gaeldende EU- og nationale love, herunder love om produktsikkerhed (L1262), geeldende
regler, direktiver og branchenormer.

Kontrakthaver skal sikre, at de producenter, hvor kontrakthaver ggr sine indkgb, handler i
overensstemmelse med markedsfgringsbestemmelserne i Lov nr. 139 af 15. februar 2016 om medicinsk
udstyr og i gvrigt overholder Sundhedsstyrelsens vejledninger pa omradet. Kontrakthaver kan via
Sundhedsstyrelsen f& naermere oplysninger om gaeldende regler pd omradet: www.medicinskudstyr.dk

Ingen af de tilbudte produkter ma indeholder stoffer, der er omfattet af EU 's liste over stoffer, der kan
veere sundhedsskadelige eller er forbudt at anvende inden for produktion af medicinsk udstyr til
diagnostik, behandling, lindring af sygdomme, skader, handicap eller forebyggelse. Undtaget fra dette er
produkter som indeholder stoffer der er optaget pd kandidatlisten hos Miljgstyrelsen (REACH).

Produkter uden ftalater henvises til bilag 2.

Der skal ggres opmaerksom pa, hvis der tilbydes produkter som er omfattet af kandidatlisten REACH, skal
produkter maerkes i henhold til betingelserne i REACH.

Hvis produkter og eventuelt tilbehgr fremkalder allergier mv. hos enkelte bevillingshavere, forpligter
Kontrakthaver sig til at gore disse bevillingshavere opmaerksomme p& anvendelige alternative produkter.



http://www.medicinskudstyr.dk/

Hvis e&endring i lovgivningen og /eller myndighedskrav medfgrer, at der skal foretages korrektioner /
aendringer i produkternes sammensaetning af indholdsstoffer, er kontrakthaver pligtig til omgaende at
informere ordregiver herom samt omgaende sikre, at alle fremtidige leverancer opfylder kravet.

Kateter og uridomer ma ikke indeholde latex.

P3 alle leverede sterile produkter skal der ved leveringstidspunktet restere minimum 50 % af den totale
holdbarhedsperiode.

Bestillings- og leveringsbetingelser
Bestilling og levering af urologiprodukter sker pd baggrund af en § 112 bevilling udstedt af ordregiver.

Der vil ogsd forekomme bestilling til depot.

Bevillingshavere skal kunne afgive varebestilling pa falgende mader:
» telefonisk med personlig betjening indenfor kontrakthavers normale abningstid
e e-mail - hele dggnet
e webportal - med personlig profil / login — hele dggnet

Kontrakthaver og kontrakthavers underleverandgrer ma ikke kontakte bevillingshavere for at tilbyde nye
produkter eller vareprgver, med mindre der er tale om et erstatningsprodukt jf. afsnit § 4.4
erstatningsprodukter.

Leveringsbetingelser

Leveringsbetingelserne er "frit leveret” direkte til ordregivers depot og den enkelte bevillingshavers
adresse - bade i eget hjem og pa midlertidigt opholdsadresse (indenfor DK). Der skal - efter aftale med
kontrakthaver - vaere mulighed for levering til bevillingshavers arbejdsplads.

Levering af produkter fra tilbudslisten skal ske efter maksimalt 2 hverdage efter afgivet bestilling -
mandag til fredag. Bestillingen skal pd ordredagen vzere afgivet inden kl. 12.00.

Levering af produkter fra gvrigt sortiment skal ske efter maksimalt 7 hverdage efter afgivet bestilling -
mandag til fredag. Bestillingen skal pd ordredagen vaere afgivet inden kl. 12.00. Det praeciseres at de
ovennavnte maksimale antal dage, starter ved ordreafgivelse.

I de tilfeelde hvor forbruget af enkelte produkter fra gvrigt sortiment er vaesentlig stigende, skal
Ordregiver kunne aendre status pa disse fra gvrigt sortiment til tilbudslisteprodukter og aendre
leveringstiden til 2 dage. Aftales individuelt med den enkelte kommunes kontraktansvarlige.

Der ma maksimalt leveres til 3 maneders forbrug - dog i hele kartoner. Ved bestilling udover 3 maneder
- kun hvis dette er pafgrt bevillingen.

Konsulentbistand

Generelt
Kontrakthaver skal besvare mailkorrespondance senest hverdagen efter modtagelse af mailen - med

mindre andet er aftalt.
Al kommunikation skal foregd pa dansk.

Kontrakthaver forpligter sig til at hjeelpe med rdd og vejledning i de situationer, hvor produktet ikke
findes i sortimentet.

Til bevillingshavere

Kontrakthaver forpligter sig til at:

Yde direkte og faglig konsulentbistand - hvis en bevillingshaver henvender sig for at fa rddgivning i
brugen af urologiprodukter.



Ved al henvendelse - uanset om der foreligger en bevilling eller ej - vil henvendelsen ikke blive afvist.
Foreligger der ikke umiddelbart en bevilling skal kontrakthaver vejlede borgeren til, at denne skal
henvende sig til kommunen - proceduren for ovennaevnte aftales individuelt ved kontraktstart med hver
kommune. Den aftalte procedure vedlaegges efterfglgende som et tillaeg til kontrakten.

Forsinkelse

Hvis kontrakthaver forudser en forsinkelse i leveringen, skal kontrakthaver straks give meddelelse til
bevillingshaver og ordregiver herom, med angivelse af sdvel drsag til forsinkelsens opstaen, som
forventet varighed og omfang af forsinkelsen.

Ordregiver anser, pa vegne af bevillingshaver, enhver forsinkelse som vaesentlig. Hvis kontrakthaver ikke
leverer til aftalt tid, er bevillingshaver berettiget til at haeve den afgivne ordre helt eller delvist.

Hvis dette sker, betaler kontrakthaver differencen for anskaffelse af et tilsvarende produkt hos anden
leverandgr, saledes at ordregiver og bevillingshaver kompenseres for det tab, som ordregiver og
bevillingshaver lider som fglge af forsinkelsen.

Vejledninger, dokumentation og emballage
Alt skriftlig materiale
e Produktinformation/varedeklaration samt datablade
Miljgmaerkning
Brugervejledninger
Dokumentation for allergitest og hudvenlighed
Afprgvningsrapporter eller evidensbaserede artikler/rapporter hvor disse forefindes. De
accepteres pa dansk, engelsk, norsk, svensk og tysk

Skal fra kontraktstart veere udformet pa dansk og vaere tilgeengelige - i opdateret version - online pd
kontrakthavers hjemmeside. Produkterne skal kunne identificeres ved hjzelp af tydelige billeder pd
kontrakthavers hjemmeside. Eventuelle symboler skal vaere synlige og let forstaelige.

Ved levering - skal der i henhold til geeldende dansk lovgivning - vedleegges relevant dansk
produktinformation og vejledning i brugen af produkterne.

Al emballage, det veere sig kasser, poser m.v., skal vaere brugervenlige og lette at abne, bade for
bevillingshavere og evt. personale.

Emballagen skal fylde sd lidt som muligt og gerne vaere komprimeret. Emballagen skal kunne destrueres
som almindelig husholdningsaffald.

Tekst og symboler pd forsendelsesemballagen skal vaere diskrete.

Ved skader for@rsaget af utilstrackkelig emballering forbeholder ordregiver sig ret til, at bevillingshaveren
uden udgifter kan returnere varen, og ny vare fremsendes uden beregning.



