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PRODUKTER TIL INVASIV DIAGNOSTIK OG BEHAND-
LING AF ISKAMISK HIERTESYGDOM



Spgrgsmal 1:

Svar 1

Spgrgsmal 2:

Spgrgsmal 3:

Svar 3

Sporgsmal 4

Svar 4

Spgrgsmal til udbudsbilag 2:

1) Punkt 2,1 -2,2 -2,3 og 2,5, vil det vaere tilstraekkeligt at vedlaegge sid-
ste 3 ars regnskab?

2) Punkt 3,2: Er det medarbejdere i produktionen eller medarbejdere i
salgsled/kundeservice der gnskes oplysninger om?

3) Punkt 3,4: Referenceliste for salg i Norden? Kan den udvides til at omfat-
te hele Europa?

ad 1) Samtlige punkter i udbudsbilag 2 (2.1, 2.2, 2.3 og 2.5) skal besvares.

Ad 2) Der gnsker "kun” oplysninger pa potentielle samarbejdspartner for Region
Midtjylland.

Ad 3) Det er kun referencelisten gaeldende for nordiske lande dette udbud vil
vaere interesseret i.

Kontraktbilag 2 — Tilbudsliste:

1) Safremt det ikke er muligt at indszette link til Datablad, kan man i stedet
henvise til et vedlagt produktdatablad?

2) Vil det veere tilstraekkeligt at indsaette pris pa et enkelt produktnummer
indenfor en produktgruppe, og henvise til en vedlagt sortimentslist. Eller
gnskes samtlige produktnumre indsat i tilbudsskemaet?

ad 1) Ja

ad2) samtlige positionsnr. der bydes ind pa, skal prissaettes

Hvor findes pkt 1.10.1-1.10.5 der henvises til i 1.9 Udbudsbetingelser for delta-
gelse/Udveelgelseskriterier?

FEJL i udbudsbetingelserne.
Afsnittes rettes til:

Tilbudsgiver skal fremsende nedenstdende materiale i pkt. Fejl! Hen-
visningskilde ikke fundet. - 1.9.4 i forbindelse med indsendelse af
det gvrige tilbudsmateriale.

Tilbudsgivere, der ikke vedlagger tilbuddet de i pkt. 1.9.1 - 1.9.4 an-
forte oplysninger, risikerer at fa afvist deres tilbud og dermed ikke at
komme betragtning til den udbudte opgave.

Udbudsbetingelser side 3 pkt.1.5 Udbudsmateriale

Her star "Udbudsbilag 5 Dokumentation for organisatorisk medlemskab", et bilag
som hedder sadan findes ikke i udbudsmaterialet, p@ Udbudsbilag 5 star der
Bruger- og implementeringsgruppeoversigt

Der er intet udbudsbilag 6.

Pa side 15 Tjekliste, star her igen Udbudsbilag 5 Dokumentation for organisato-
risk medlemskab. Far vi dette manglende bilag 5 Dokumentation for organisa-
torisk medlemskab og bliver det vedlagte bilag 5 Bruger- og implementerings-
gruppeoversigt andret til bilag 6 ?

FEJL i udbudsbetingelserne.

"Udbudsbilag 5 Dokumentation for organisatorisk medlemskab", er udgaet og
erstattet af det tidligere udbudsbilag 6 og nuvaerende Udbudsbilag 5 “Bruger- og
implementeringsgruppeoversigt”




Spegrgsmal 5

Alle de bilag som skal underskrives, f.eks. Udbudsbilag 1, 3,4 og Kontrakbilag 1,
er det i orden at der ikke er underskrift p& den elektroniske kopi? d vi da ma

&ndret dokumentet fra at veere et word doc. til en pdf fil, da det underskrevne

Svar 5

Spogrgsmal 6

bilag da ma skannes ind.

Det er tilstraekkeligt at det kun er i originalen, at udbudsbilagene er underskre-
vet

Kontraktbilag 1, pkt. 11.12 - Gaelder dette krav kun delaftale 7?

Svar 6

Sporgsmal 7

Kravet er angivet under punkt 11 “Generelle krav / levering og leveringssikker-
hed” og skal ses i sammenhaeng med kontraktens punkt 9.8 hvoraf det fremga
at kunden forbeholder sig ret til i kontraktperioden at oprette konsignationsla-

ger.

Kontraktbilag 1

P& sidste side i word bilaget mangler der et aktivt at skrive felt til dato og et til
Firmanavn Tilbudsgiver.

Svar 7
Spgrgsmal 8
Svar 8
Spgrgsmal 9
Svar 9
Spgrgsmal 10

Svar 10

Spgrgsmal 11

Svar 11

Spgrgsmal 12

Far vi et nyt bilag hvor vi kan skrive i disse felter?

Der er lagt nyt kontraktbilag 1 ud:

Kontraktbilag 1_kravspec_kardio_rev

Vedr. Kontraktbilag 1 karvspec kardio - delaftale 10 : Er det rigtig forstaet,
at pkt. 10.8 til 10.13 omhandler radial lukke device ?

Kan man byde pa enkelt positioner under en delaftale?

Kun pa “delaftale 9: Inflator” kan der bydes pr. positionslinie.
Se i gvrigt udbudsbetingelserne pkt. 1.18 side 11
Er det korrekt forstdet, at det kun er produkter under delaftale 7, hvor udbyder

gnsker konsignationslager?
Ja der er korrekt at der pt. kun efterspgrges konsignationslager for delaftle
7. Se dog svaret pa spgrgsmal 6.

Kontraktbilag 1 Kravspec. pkt. 10.7/10.8

Hvis man accepterer mindstekravet i pkt. 10.7, hvor der bl.a. star "Hvis perso-
nalet skal certificeres og det KUN KAN ske via leverandgr-certificering

og tilbudsgiver besvarer at dette accepteres, da vil man jo ikke besvare at man
accepterer mindstekrav pkt. 10.8, hvor man jo sd bekraefter at certificering kan
ske via sidemandsoplzering og det har man jo lige

bekreeftet i pkt. 10.7 KUN KAN ske via leverandgr certificering.

Og da bade pkt. 10.7 og 10.8 er mindstekrav skal de jo accepteres for at
man er konditionsmaessig. Er det ikke muligt at sl& pkt. 10.7 og pkt. 10.8
sammen sa der star at hvis det sker via leverandgr certificering er mind-
stekravet eller hvis det kan ske via sidemandsoplaring sa er mind-
stekravet.

Punkt 10.7 og punkt 10.8 sondrer mellem de situationer, hvor certificering kun
kan ske via leverandgren og hvor certificeringen kan ske via sidemandsoplae-
ring.

Man skal som tilbudsgiver acceptere vilkarene for certificering i de respektive
situationer.

Spergsmal til Kontraktudkast, s. 9 pkt. 5.4.1 Ang. indsaettelse af 10% af om-
seetning pa uddannelses konti for delaftale 6.

'Skal det forstas saledes, at hvis der forekommer leverancer til alle 3 afdelin-




ger, sa skal der indsaettes 10% af den givne (for den enkelte afdeling) omsaet-
ning pa de respektive konti? Eller gaelder det 10% i alt, der s& fordeles ud pa
de 3 afdelinger ifht. kgb/salg?’

Sporgsmal 13 Spergsmal til Kontraktbilag 1, delaftale 10, er der her mulighed for at tilbyde
enten femoral eller radialis haemostase device, eller skal der bydes ind med
begge typer?

Jf. udbudsbetingelsernes punkt 1.17.2 kan der pa delaftale 1,2,3,4,5,6,7,8,9 og
10 bydes pd dele af aftalen / det enkelte positionsnummer.

Sporgsmal 14 Spergsmal til Udbudsbetingelser: s. 10 pkt. “szerligt vedrarende tilbudsgivernes
egnethed er det i udbudsbekendtggrelsens pkt. II1.2 og i pkt 1.9 ....” Kan pkt.
IT1.2 uddybes? Hvor findes dette punkt?

Der henvises til punkt III.2 i udbudsbekendtggrelsen, som kan downloades fra
www.udbud.rm.dk .

Spgrgsmal 15 Spgrgsmal til Udbudsbetingelser: s. 11. pkt. 1.17, “Leverandgren kan udenfor
dette studie tilbyde kunden at veere en del af et forsknings- og/eller udviklings-
projekt omfattende ovrige udbudte produkter”. Hvad menes, der med dette?

Sporgsmal 16 Spergsmal til Udbudsbetingelser: s. 12. Delaftale 10: “Lukkedevice og kom-
pressionsarmbdnd/3-4 leverandgrer p8. Overskrift”, Hvordan skal dette for-
stds?

3-4 leverandgrer tilbydes en rammeaftale pa “Femoralis lukkedevice” og 3-
4 leverandgrer tilbydes en rammeaftale pa " Radialis kompressionsdevice”.
Der behgver ikke at veere tale om de samme 3-4 leverandgrer.

Sporgsmal 17 Spergsmal til Udbudsbetingelser: s. 12: “de efterfolgende ordrer (aftraek) un-
der rammeaftalerne vil blive placeret uden fornyet konkurrence i henhold til de
oprindelige underkriterier vurderet ud fra den konkrete patientsituation” Hvor-
dan skal dette forstas?

Svar 17 Det skal forstds sadan, at der i forbindelse med den konkrete anskaffelse ikke

vil skulle ske en fornyet konkurrence - eksempelvis i form af miniudbud. Der-

imod vil der blive foretaget en vurdering - ud fra de oprindelige underkriterier

og med den oprindelige vaegtning, som fremgar af Udbudsbetingelsernes pkt.

1.19 - af hvad der i den konkrete situation udggr "det gkonomisk mest fordel-

agtige tilbud”.

Spgrgsmal 18 Sporgsmal til Kontraktbilag 1. Er der i forhold til delaftale 6/7/8 fastlagt en
prisfordelingsnggle i forhold til X-antal solgte/kgbte balloner/stents? I given
fald, hvordan ser fordelingsforholdet ud?

m Der forelaegger pt. ingen prisfordelingsnggle for delaftale 6-8

Sporgsmal 19 Spergsmal til kravspecifikationen - 1.9: Er det et bgr krav at der er en markgr
pa den distale ende eftersom guidewiren ses tydeligt?

Sporgsmal 20 Spergsmal til kravspecifikationen - 6.3: Vores ballon har en officiel pdskrift om

en burstrate pa ligmed/mindre (jeg har ikke knappen pa min laptop >= ) end
20 ATM. Selvfglgelig kan man ga hgjere, men firmaet bliver ngdt til at veere
meget konservative ved deres anbefalinger. 22 ATM kan vaere konkurrence
forvridende for nogle balloner.

Der er her tale om et krav, som udtrykker ordregivers gnsker til det pagaelden-
de produkt og ikke et mindstekrav. Det veegtes altsa positivt, hvis man som
tilbudsgiver kan tilbyde produkter der opfylder de i pkt. 6.3 angivne gnsker.

Spgrgsmal 21 Spergsmal til kravspecifikationen - 6.10: Hvis et kateter er kinkresistent, me-




ner i sa at det kan bruges til alcoholablation selvom producenten frarader brug

af kateret til alcoholablation?
Svar 21

Spgrgsmal 22 Spgrgsmal til kravspecifikationen - 8.17: Hvordan skal man angive fleksibilitet?

Svar 22
Spgrgsmal 23 Mangder der er opfgrt er det den samlede mangde der skal indkgbes? Tex
DES, er det 40% af 1090 som du mener, eller 1090 totalt?

1090 er den totalmaengde der forventes at indkgbe pr. ar

Spgrgsmal 24 10.9 Bgr tilbyde Radialkompression, hvis vi tilbyder Lukke device: Jeg kan ikke

Svar 23

se, at det er relevant at alle der kan tilbyde bade varetyper vil have en fordel.
Svar 24 Se svar 16

Sp;zsrgsmél 25 12.1 Udvikle gerne dette punkt mere. Er du interesseret i alle typer af projek-
ter inom invasive diagnose og behandling, og projekter der involverer alle typer
af tilbyde produkter?

m Afventer svar fra brugergruppen

Spgrgsmal 26 Udbudsbetingelser pkt. 1.5 og pkt. 2 samt Udbudsbilag 5:
I pkt. 1.5 anfgres at materialet bestar af “Udbudsbilag 5 Dokumentation for

organisatorisk medlemskab” samt “Udbudsbilag 6 Bruger- og implementerings-
gruppe”.

I pkt. 2 anfgres at "Udbudsbilag 5 Dokumentation for organisatorisk medlem-
skab” skal vedlaegges.

Imidlertid bestar udbudsbilag 5 af oplysninger om bruger- og implementerings-
gruppen.

Vil Regionen korrigere bilagene, sa der ikke hersker nogen tvivl om, hvilken
dokumentation der skal afleveres?

Safremt der skal afleveres dokumentation for organisatorisk medlemskab op-
fordres Regionen til at beskrive dette, da der ikke umiddelbart fremgar noget af
udbudsmaterialet eller udkast til kontrakt.

Se spgrgsmal/svar 4

Svar 26

Fglgende udbudsbilag skal udfyldes og vedleegges:

Udbudsbilag 1 Generelle oplysninger

Udbudsbilag 2 Oplysninger om gkonomisk, finansiel og teknisk kapacitet
Udbudsbilag 3 Tro og love erklaering vedr. udbudsdirektivets artikel 45
Udbudsbilag 4 Tro og love erklaering vedr. udbudsdirektivets artikel 27
Udbudsbilag 5 Bruger- og implementeringsgruppe

Spgrgsmal 27 Udbudsbetingelser pkt. 1.12:
Skal produkt praesentationen vaere pa dansk?

Produktpraesentationen skal helst vaere pa dansk, men engelsk vil kunne ac-
. . [} . .
cepteres. Sproglige misforstaelser er tilbudsgivers ansvar

Sporgsmal 28 Kontraktbilag 1, pkt. 12.3:

Skal kursus/mgder tilbydes umiddelbart efter antal solgte enheder (afhangig
af delaftale nr.)?

Det er gnskeligt, at Regionen afgraenser perioden hvori et tilbudt mgde/kursus
skal veere gaeldende og anvendt, saledes at der ikke kan opsté’] misforstdelse
om dette. P38 forhand tak.

Svar 28




Spgrgsmal 29 Kontraktbilag 1, pkt. 12.4:
Det ma vaere i alles interesse at alle pladser bliver udnyttet optimalt.

Er det ikke muligt at centrene indbyrdes koordinerer mgde/kursus pladser-
ne, safremt de ikke selv kan anvende dem?

Sporgsmal 30 Er det korrekt forstaet at I kun gnsker ét produkt tilbudt pr. position, for til-
budsgiver kan i nogle tilfaelde godt tilbyde flere produkter af hgj standard som
afspejler den sidste nye udvikling pa det givne omrade, og det betyder I der-
med ikke muligheden for selv at vaelge det produkt I foretraekker, hvis tilbuds-
giver kun kan tilbyde ét produkt frem for flere

m Ja, jf. udbudsbetingelserne pkt. 17 4. afsnit

Spgrgsmal 31 Kontraktbilag 1, kravsspecifikationer, Delaftale 1, pkt. 1.8.
I underpunktet angives at det gnskede produkt skal vaere hydrofilt coated.
Det er dokumenteret at en sadan coating kan give anledning til inflamma-
toriske reaktioner, hvilket har givet anledning til at nogle producenter har
udviklet materialer som er ekstra glat uden at vaere hydrofilt coated.
Vil et glat materiale kunne accepteres i forhold til opfyldelse af dette
punkt?

Svar3L  Afvemtersvarfrabrugeroruppen

Sporgsmal 32 Kontraktbilag 1, kravsspecifikationer, Delaftale 10.
I underpunkter skelnes umiddelbart ikke mellem radial og femoral lukkedevice.
Hvilke punkter skal besvares for den enkelte type lukkedevice, hvor dette ikke
er naeermere udspecificeret?
Bagr der ikke skelnes mellem radialis og femoralis lukkedevice generelt?

Spgrgsmal 33 Kontraktbilag 1, kravsspecifikationer, Delaftale 12, pkt. 12.3.
Angdende daekning af mgder bedes det oplyst, hvilke poster i forhold til
sadanne der forventes deekket (naermere specificeringgnskes)?
“ Tilbudsgiver skal deekke udgifterne til transport, logi samt deltagelsesge-
byr og andre omkostninger forbundet med deltagelse pa mgdet/kurset.
Sporgsmal 34 Kontraktbilag 2, tilbudsliste, Kateter guidewire, Pos. nr. 10/11.
Neermere specifikation af guidewire gnskes. Blgd guidewire er ikke seerligt

daekkende, da der findes mange typer blgde guidewires.

Svar3d  Afvemtersvarfrabrugeroruppen

Sporgsmal 35 5. Kontraktbilag 2, tilbudsliste, Kateter guidewire, Pos. nr. 12/13.
Narmere specifikation af guidewiretype gnskes.
@nskes savel standard som stift skaft tilbudt og i sa tilfaelde, hvorledes
kan priserne differentieres?

Sporgsmal 36 6. Kontraktbilag 2, tilbudsliste, Diagnostiske Katetre, Pos. nr. 137.
Narmere specificering af kateter konfiguration gnskes.

Hvorledes adskiller denne sig fra Pos. nr. 133? Menes der blot en rgntgen-
fast tip?

Svar3e  Afvemersvarfrabrgeraruppen

Spgrgsmal 37 Kontraktbilag 1/kravsspecifikation Delaftale 6, ballonkatetre , punkt 6.11,

Produktet B@R vaere evalueret i store internationale undersggelser/registre




samt ved store internationale life-sessioner.

Geelder det for ALLE typer ballonkatetre, eller er det CTO ( special) balloner der
teenkes pa.?
Ikke mange compliante work- horse balloner er ude i disse evalueringer.

L

Sporgsmal 38 Delaftale 6: P& NC balloner kraeves RBP pa over 22 atm. Sa vidt vides findes
kun enkelte leverandgrer, der har NC balloner op til 22 atm. og ikke over.

Det mest anvendelige og brugte er op til 20 atm. Ved at kraeve over 22 og
IKKE op til 20 virker kravet konkurrenceforvridende og pataenkt et enkelt eller
to firmaer pa forhand.

m Se svaret pa spgrgsmal 20

Spergsmal 39 | kravspecifikation under PCI balloner Delaftale 6, pkt. 6.3 star:

e Non-compliant balloner bgr have karvenlig tapering bade proximalt og
distalt for de rgntgenfaste markgrer.

Hvad menes der helt preecis med karvenlig tapering?

Sporgsmal 40 I Udbudsbetingelserne, Pkt 1.9.2, gkonomisk og finansiel kapacitet, efterspgr-
ges om fglgende:

e Oplysninger om omsaetning inden for det udbudte sortiment i pro-
cent for de sidste 3 ar.

@nskes her oplyst hvor stor en del af virksomhedens omsaetning der kan hen-
fgres til de produkter der er omfattet af udbudet ? Eller kun for de delaftaler
virksomheden gnsker at byde pad ? Under alle omstaendigheder er det oplysnin-
ger der ikke umiddelbart fremgar af regnskaberne og ligeledes oplysninger, der
er forholdsvis fglsomme rent konkurrencemaessigt.

Vil Regionen overveje at lade dette spgrgsmal udgas?
Det er den procentvise omsatning inden for den del af virksomhedens omsaet-
ning der kan henfgres til de produkter der er omfattet af udbudet.

Oplysningskravet fastholdes.

Sporgsmal 41 Med henvisning til Udbudsmaterialet ser det ud som om der mangler et ud-
budsbilag. Ifglge udbudsmaterialet side 3 skal der findes 6 udbudsbilag der
udbudsbilag nr. 5 er dokumentation for organisatorisk medlemskab og nr. 6
bruger- og implemeteringsgruppe, men der findes kun 5 udbudsbilag vedlagt
materialet. Skal dokumentation for organisatorisk medlemskab udg&?

Spgrgsmal 42 I tilbudslisten bedes om en pris pr styk er det per salgsenhed eller per 1 stk?

Spgrgsmal 43 Vedr. Kontraktbilag 1 , Kravsspecifikation, delaftale 1, Sheath szt , pkt. 1.8 :
Vil det kunne accepteres at tilbyde en transradial sheath med en anden type
coating end hydrofil, men som helt lever op til > let at indfgre ?

Svard3 [ Afventersvarfrabrugeraruppen




Spgrgsmal 44

I udbudsbetingelser pkt. 1.5 s. 3 er naevn udbudsbilag 1-6:

Udbudsbilag 5 Dokumentation for organisatorisk medlemskab

Udbudsbilag 6 Bruger- og implementeringsgruppe

Hvis man ser efter i udbudsbilagene, findes bilag 6 ikke og udbudsbilag 5, der
er vedlagt, benaavnes “Bruger- og implemneteringsgruppe”.

Spgrgsmal 45

Svar 45
Spgrgsmal 46

Svar 46

Spgrgsmal 47

Svar 47

I udbudsbetingelser pkt. 1.9, 2. afsnit, s. 6 henvises til tilbudsgivere skal ved-
laegge de i pkt. 1.10.1 - 1.10.5 anfgrte oplysninger. Disse punkter findes ikke,
- menes der punkt 1.9.1 - 1.9.4?

Se svar 3

I udkast til kontrakt s. 14, pkt. 9.5.2 Hasteordrer skal leveres inden for x ti-
mer? Hvor mange timer er der tale om?

Punktet vil blive udfyldt i forbindelse med kontraktindgaelse baseret pa de op-
lysninger som fremgar af tilbudsgivers besvarelse af kravspecifikationens pkt.
11.5

I udkast til kontrakt s. 15 pkt. 11.1.2 — 11.1.4: Skal der vedleegges dokumen-
tation for miljgregnskab eller lign.?

Nej




