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ALLMAN ORIENTERING
Upphandlande myndighet

Upphandlande myndighet &r Region Vésterbotten.
Organisationsnummer: 232100-0222.

Inledning

Region Vasterbotten (Regionen) genomfor denna upphandling for att tillgodose
ingadende regionens behov av material med Neuroaxiala kopplingar. Efter beslut av
Sveriges Kommuner och Regioner och natverket av Halso- och sjukvardsdirektorer ska
sjukvarden nationellt dverga fran Luer-Lock till NRFit enligt ISO 80369-6 under 2024,
se Bilaga- Nationellt inforande 1SO 80369-6.

Denna upphandling som avser ramavtal pa forbrukningsartiklar inom regional anestesi,
med Neuroaxiala kopplingar, NRFit i enlighet med de krav och villkor som anges i
upphandlingsdokumenten.

Ramavtalets takvolym/varde
Takvolymsvardet for detta ramavtal uppgar till 49 000 000 SEK.

Notera att med takvolym avses den bestamda grans for hur mycket som ar tillatet att
kopa fran ramavtalet och angiven takvolym inte ar lika med den uppskattade volymen.

Samtliga i upphandlingsdokumenten redovisade varden och/eller volymer ar
uppskattade uppgifter och Regionen garanterar darfor inte att dessa uppnas under
avtalsperioden. Regionens avrop enligt kommande avtal star i relation till dennes
behov vid varje tidpunkt under avtalsperioden.

Avtalstid

Avtalet trader i kraft nar det undertecknats av bada parterna. Avtalet galler initialt i tva
(2) ar med mojlighet till 1 + 1 ars forlangning.

Avrop

Avrop fran ramavtalet kommer att ske genom annan férdelningsnyckel. Avrop kommer
att ske enligt féljande:

e LA&gst pris

e | andra hand avgors val av produkt mellan antagna leverantdrer inom samma
position med hansyn tagen till den enskildes behov. Detta innebar att val av
produkt kommer att ske utifran den mediciniska professionens bedémning i
motet med patienten. En individuell bedémning kommer att goras utifran varje
patients unika behov. | de patientfall dar den medicinska professionen bedémer
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att flera produkter ar likvardiga ska priset styra val av produkt, det vill sdga den
produkten med lagst pris ska anvandas i forsta hand. Aven kompatibilitet till
befintlig utrustning kommer att beaktas for att uppna séker patientvard.

Helt eller delat anbud

Anbudsgivare kan valja att lamna anbud pa ett eller flera produktgrupper/positioner.
Varje position utvarderas och tilldelas enligt information i Bilaga - Kravspecifikation.

Regionen avser att teckna avtal med max tre (3) leveranttrer per position. Detta under
forutsattning att s& manga lampliga anbud kommer in.

Forteckning éver upphandlingsdokument

Upphandlingsdokumenten bestar av nedanstdende avsnitt och bilagor:

1. Administrativa foreskrifter (detta dokument)
2. Krav pa leverantoren (besvaras i e-Avrop)

Bilagor:
¢ Bilaga — Kravspecifikation

e Bilaga — Artikelspecifikation

e Bilaga — Kontaktvagar

e Bilaga — Nationellt inférande ISO 80369-6
¢ Bilaga — Utfasningslista

¢ Bilaga — Uppférandekod for leverantorer
e Bilaga — Begéaran om sekretess

o Avtalsforlaga

UPPHANDLINGSFORESKRIFTER
Upphandlingsférfarande

Oppet forfarande, upphandling dar alla Leverantdren far lamna anbud.
Upphandlingsformen medger inte férhandling enligt LOU. Det ar darfor viktigt att
samtliga krav och forutséattningar enligt detta upphandlingsdokument f6ljs och att basta
villkor lamnas i anbudet.

Anbudets form, innehall och besvarande

Den upphandlande myndigheten ersatter inte Leverantdren fér dennes kostnader i
samband med upphandlingen.

Anbudet ska vara skriftligt och avfattat pa svenska. Bilagor till anbudet sdsom
broschyrer, certifikat, tillstdnd och liknande dokument accepteras pa engelska.

Efterfragade uppgifter ska besvaras direkt i upphandlingsdokumenten, inkl. bilagor,
och utgoéra en del av anbudet.
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Om Leverantdren lamnar ofullstéandiga svar, forbehall eller reserverar sig mot villkor
i upphandlingsdokumenten kan anbudet komma att forkastas.

Krav i upphandlingsdokumenten

Upphandlingsdokumenten innehaller ska-krav pa anbud, leverantor och upphandlings-
foremal som maste uppfyllas. Var noga med att svara pa alla krav och ange att dessa
accepteras.

Anbudsinlamning

Sista anbudsdag anges i e-Avrop.

Anbud ska lamnas elektroniskt via e-Avrop, www.e-avrop.com. Upphandlande
myndighet tillater inte att anbud lamnas pé annat satt.

Logga in i systemet och klicka pa '"Hamta och bevaka upphandling’ och darefter pa
‘Lamna anbud’ till vAnster i annonsen.

Kontakta e-Avrop vid behov av systemsttd i samband med anbudsinlamning.
Tank pa att uppladdning och inlamning av anbudet via det elektroniska verktyget kan
ta en stund sa var ute i god tid fore sista anbudsdag.

Upplysningar under anbudstiden

Om upphandlingsdokumenten upplevs som otydligt eller om nagot av de stallda kraven
ar orimliga, onormalt kostnadsdrivande eller konkurrensbegransande i nagot avseende
ar det viktigt att den upphandlande myndigheten kontaktas i ett sa tidigt stadium som
mojligt sa att missforstand kan undvikas.

Fragor ska stallas skriftligen senast genom e-Avrops fragor- och svarsfunktion. Sista
dag att stalla fragor anges i e-Avrop.

For att kunna besvara fragor maste dessa formuleras sa att det klart framgar vad i
upphandlingsdokumenten som ar oklart.

OBS! Svarsperioden kan bli langre under veckorna 27 - 31.

Svar som paverkar anbudsgivningen besvaras i form av fortydligande eller komplettering
av upphandlingsdokumenten och publiceras i e-Avrop senast sex (6) dagar fore sista
anbudsdag. Fragor om varfor ett visst krav stélls kommer inte att besvaras.

Leverantoren kan endast dberopa underlag publicerade av upphandlande myndighet.
Leverantéren som inte hamtat upphandlingsdokumenten direkt fran e-Avrop maste sjalv
kontrollera om uppdaterade underlag publicerats.
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Anbudets giltighetstid

Anbudet ska vara bindande i 180 dagar efter sista anbudsdag.

Om upphandlingen blir foremal for rattslig prévning forlangs anbudens giltighetstid
fram till dess att avtal kan tecknas, dock i hogst sex (6) manader

efter angiven giltighetstid.

PROVNING OCH UTVARDERING AV ANBUD

Efter anbudsoppning sker kvalificering av leverantdér samt kontroll och utvardering av
anbud enligt nedan.

Kommunikation

Rattelse, fortydligande och komplettering av anbud

Upphandlande myndighet kan medge att Leverantoren far ratta en uppenbar felskrivning,
felrakning eller annat uppenbart fel i anbudet.

Upphandlande myndighet kan begara att anbud skriftligen fortydligas eller kompletteras
under férutsattning att det kan ske utan risk for sarbehandling eller konkurrensbegransning.

Leverantdren har ingen motsvarande ratt att fa rattelse, fortydligande eller komplettering till
stand.

Kvalificering av leverantor

Kvalificering av leverantor sker genom kontroll av uppfyllelse av stallda krav pa
leverantor. Leverantor som inte uppfyller samtliga krav diskvalificeras fran vidare
kontroll och utvardering av anbud.

Prévning av anbud

Kontroll av anbud

Kontroll sker av uppfyllelse av stallda krav pa anbud och upphandlingsféremal.
Anbud som inte uppfyller samtliga krav diskvalificeras fran utvardering.

Produktprover av offererade produkter

Produktprover begars in som bevis pa offererade produkter for att kontrollera
kravuppfyllnaden. Berérda produkter och antal exemplar framgar enligt
specifikationerna som anges i Bilaga - Kravspecifikation.

Leverantoren ansvarar for att efterfragade anbudsprover finns hos upphandlande
myndighet senast tre (3) dagar efter sista anbudsdagen pa nedan angivna adress.
Anbudsproverna ska levereras i separat forséndelse.

Adress enligt nedan:
Region Vasterbotten
Inkdp och upphandling
Regionens hus

Att: Johanna Dalstrém
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Diarienummer: HSN 239-2024
Koksvagen 11 A
901 89 Umed

Anbudsprover ska vara kostnadsfria fér Regionen och respektive anbudsprov ska vara
markt med:

Leverantorens namn

Leverantdrens artikelnummer

Upphandlingens diarienummer

Positionsnummer enligt Bilaga - Kravspecifikationen

Regionen kan komma att begéra in ytterligare produktprover pa offererade produkter
for att kontrollera kravuppfyllnad. Leverantdren ansvarar for produktproverna skickas.
Produktproverna ska tillhandahallas kostnadsfritt inom 7 arbetsdagar efter Regionens
begaran.

Eventuella returer av anbudprover bekostas av leveranttren.
Grund for utvardering

Av de anbud som uppfyller kraven i upphandlingsdokumentet kommer det anbud antas
som ar ekonomisk mest fordelaktig enligt féljande grund att vinna: Pris

Utvardering av anbud

Den upphandlande myndigheten avser att teckna avtal med tre (3) leverantor(er) per
position. Det/de anbud med lagsta pris inom respektive position antas for tilldelning av
avtal.

Offererade produkter sorteras fran lagsta till hGgsta Pris/st inom varje position.
Utvarderingen bérjar med den vara som har det lagsta priset.

De anbud med lagst pris och som uppfyller alla ska krav for respektive position enligt
Bilaga - Kravspecifikation, kommer att antas.

Om tva eller flera anbud far samma resultat efter utvarderingen kommer valet av
leverantor att ske genom foljande forfarande:

1. Den leverant6ér som lamnat anbud pa flera positioner och blivit antagen av
Regionen inom samma produktgrupp.
2. Lottning

Omvand utvardering

Kvalificeringen, prévning och utvarderingen kan komma att goras i omvand ordning,
vilket innebar att endast vinnande anbud provas i samtliga steg. Regionen forbehaller
sig aven ratten att endast kvalificera och préva det/de anbud som har en teoretisk
chans att utifran angivna tilldelningskriterier tilldelas kontrakt.
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BESLUT OCH TECKNANDE AV AVTAL
Avbrytande av upphandling

Upphandlingen kan komma att avbrytas och samtliga anbud férkastas om det finns
sakliga skal.

Om upphandlingen avbryts kommer samtliga anbudsgivare att underréttas om beslutet.
| underrattelsen anges grunden for beslutet att avbryta upphandlingen.

Information om tilldelningsbeslut

Information om vilken eller vilka anbudsgivare som tilldelas avtal och skélen for detta,
lamnas till alla anbudsgivare samt alla andra som begér det. Meddelandet sands till
den e-postadress som &r registrerad pa det konto i e-Avrop

som anvandes vid anbudsinlamningen. Tilldelningsbeslutet utgér inte en avtalsrattslig
accept av anbudet.

Fran det att information om tilldelningsbeslut lamnats ut [6per en avtalssparr om minst
tio (10) dagar innan avtal kan tecknas.

Avtal

Efter tilldelningsbeslut och avtalssparr kommer skriftligt avtal att tecknas med antagen
leverantdr, som baseras pa innehallet i upphandlingsdokumenten och antaget anbud.

Bindande avtal kommer till stand forst nar avtalet undertecknats av bada parter. Detta
innebar ocksa att upphandlingen avslutas forst nar samtliga parter undertecknat
avtalet.

Elektronisk signering av avtal

Region Vasterbotten tillampar elektronisk signering av avtal. For att signera avtal
elektroniskt kravs att behorig foretradare for leverantren har tillgang till svenskt eller
norskt BankID eller finskt eID. Leverantdr ska infor avtalsstart meddela om elektronisk
signering av avtal ar maojlig och lamna uppgift om namn och e-postadress till behdrig
féretradare.

Om leverantor inte kan tillampa elektronisk signering enligt ovanstaende forutsattningar
signeras avtalet manuellt av leverantoren i tva exemplar och returneras till regionen per
post.

SEKRETESS

Uppgifter i ett upphandlingsarende omfattas av anbudssekretess enligt offentlighets-
och sekretesslagen till dess att tilldelningsbeslut fattats eller upphandlingen pa annat
satt avslutats. Darefter blir uppgifterna normalt offentliga.

Uppgifter kan omfattas av sekretess aven efter namnda tidpunkt. Anbudsgivare som
vill att sekretess ska rada aven efter det att anbudssekretessen upphort ska fylla i och
till anbudet bifoga Bilaga - Begaran om sekretess med efterfragad information.
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Utfasningslista for miljo- och hélsoskadliga amnen i
produkter och varor
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vasterbotten

Forteckning

Utgava nr: 1.0
Giltigt fr.o.m. 2023-03-31
Giltigt t.o.m. 2025-03-31

Faststallt av: Tommy Svensson

Upprattat av: Eva-Lotta Emanuelsson

Granskare: Karin Modig

Organisation géaller inom: Region Vésterbotten

Utfasningslista for miljo- och héalsoskadliga &mnen i produkter och varor

Amnen pa denna lista har miljé- och hélsoegenskaper som innebér att anvandning av dem &r

olamplig. Dessa amnen ska déarfor inte ingd i produkter och varor som regionen képer in, utom i

undantagsfall nar det inte ar mgjligt att ersatta dem.

Vid inkdp av kemiska produkter som &ar klassade cancerframkallande, mutagena eller

reproduktionstoxiska (H340, H350 eller H360) kravs alltid en sarskild utredning eftersom de &r

forbjudna att anvanda om det ar tekniskt majligt att ersatta dem. Amnen som &r listade pa

Arbetsmiljoverkets A- och B-listor ar forbjudna eller kraver tillstand for att f& anvandas.

Amne / faroangivelse

Egenskaper

Lista

H300

Dadligt vid fortaring.

Kemikalieinspektionens lista
for prioriterade

riskminskningsdmnen

H310 Dadligt vid hudkontakt. Kemikalieinspektionens lista
for prioriterade
riskminskningsdmnen

H330 Dadligt vid inandning. Kemikalieinspektionens lista
for prioriterade
riskminskningsémnen

H340 Kan orsaka genetiska defekter. Kemikalieinspektionens
utfasningslista

H350 Kan orsaka cancer. Kemikalieinspektionens
utfasningslista

H360 Kan skada fertiliteten eller det Kemikalieinspektionens

ofddda barnet.

utfasningslista

Ett utskrivet dokument ar endast en kopia. Giltig version finns i ledningssystemet.

Dokumentnr: 74591
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Utfasningslista for miljo- och hélsoskadliga amnen i
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Utgava nr: 1.0
Giltigt fr.o.m. 2023-03-31
Giltigt t.o.m. 2025-03-31

H362 Kan skada spadbarn som ammas. | Krav Region Véasterbotten
H370 Orsakar organskador. Kemikalieinspektionens lista
for prioriterade
riskminskningsdmnen
H410 Mycket giftigt for vattenlevande Kemikalieinspektionens lista
organismer med langtidseffekter. | for prioriterade
riskminskningsémnen
H420 Skadar folkhalsan och miljon Kemikalieinspektionens
genom att forstora ozonet i 6vre utfasningslista
delen av atmosfaren.
EUH059 Farligt for ozonskiktet. Kemikalieinspektionens

utfasningslista

Kvicksilver eller féreningar

med kvicksilver

Tungmetall, kan ge allvarliga
halsoeffekter, t.ex. pa centrala

nervsystemet.

Kemikalieinspektionens

utfasningslista

Kadmium eller féreningar

med kadmium

Tungmetall, kan ge allvarliga

halsoeffekter t.ex. pa njurarna.

Kemikalieinspektionens

utfasningslista

Bly eller féreningar med bly

Tungmetall, bland annat skadligt

for nervsystemet.

Kemikalieinspektionens

utfasningslista

Silver eller féreningar med

silver

Mycket giftigt for vattenlevande

organismer med langtidseffekter.

Krav Region Vasterbotten

Arsenik eller foéreningar

med arsenik

Cancerframkallande samt kan ge

andra allvarliga halsoeffekter.

Krav Region Vasterbotten

PVC-plast

Innehaller klor som kan bilda
svarnedbrytbara och
bioackumulerande féreningar vid t

ex forbranning.

Krav Region Vasterbotten

Flamskyddsmedlen PBB,
PBDE

Innehaller brom som kan bilda
svarnedbrytbara och
bioackumulerande féreningar vid t

ex forbranning.

Krav Region Vasterbotten

Hormonstdérande amnen
enligt Kemikalieinspektions

lista for utfasningsémnen

Kriterier fér egenskaper:

Kemikalieinspektionens kriterier

hormonstérande PRIO

Kemikalieinspektionens

utfasningslista

PBT/VPvB @mnen enligt

Kriterier for egenskaper:

Kemikalieinspektionens

Ett utskrivet dokument ar endast en kopia. Giltig version finns i ledningssystemet.
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Utfasningslista for miljo- och hélsoskadliga amnen i

produkter och varor
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Utgava nr: 1.0
Giltigt fr.o.m. 2023-03-31
Giltigt t.o.m. 2025-03-31

Kemikalieinspektions lista

for utfasningsémnen

Kemikalieinspektionens kriterier for

pbtvpvb PRIO

utfasningslista

A-amnen Forbjudna att anvandas. De Arbetsmiljoverket AFS 2014:43
utvalda &mnena ar
cancerframkallande.

B-amnen Kraver tillstand for att fa Arbetsmiljoverket AFS 2014:43

anvandas. De utvalda &mnena &r
cancerframkallande,
sensibiliserande,
allergiframkallande och/eller

reproduktionsstorande.

Forandringar fran foregaende utgava

Ingen forandring. Dokumentet flyttas fran linda till ledningssystemet.

Referenser

Kemikaliehandbok

Gemensamma kemikaliekrav i upphandlingsregion A

Ett utskrivet dokument ar endast en kopia. Giltig version finns i ledningssystemet.

Dokumentnr: 74591

Sidan 3 av 3
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m reglo N Skakrav
vasterbotten NRFit (HSN 239-2024)

. v Diarie
Region Vasterbotten HSN 239-2024
Skakrav Namn

NRFit

Detta dokument ar en kopia pa upphandlingens elektroniska skakravsformular.
Skakravsformularet ska besvaras elektroniskt genom att du klickar pa knappen Ldmna anbud som du finner
till vanster i annonsen eller inbjudan pa www.e-avrop.com.

1.0 KRAV PA LEVERANTOR
EGEN FORSAKRAN

Kdparen godtar egenférsakran (ESPD) som ett preliminart intyg fér att Leverantéren inte ska uteslutas och
att Leverantdren uppfyller upphandlingens kvalificeringskrav.

Dokumentet kan hamtas pa upphandlande myndighets webbplats https://regionvasterbotten.se/for-
samarbetsparter/upphandling/att-lamna-anbud.

Att lamna in en egenférsdkran med anbudet ar en valmojlighet for Leverantdren, inte ett krav. Valjer
Leverantdren att lamna in en egenférsakran med anbudet ska samtliga fragor i upphandlingsdokumentet
fortfarande besvaras.

1.1 Krav
BROTT OCH OVRIGA MISSFORHALLANDEN

Leverantor forsakrar harmed pa heder och samvete att leverantér enligt lagakraftvunnen dom inte &r démd
for brott enligt 13 kap 1§ och heller inte ar féremal fér missforhallanden som anges i 13 kap 3§ Lag om
offentlig upphandling.

Leverantor forsakrar harmed pa heder och samvete att annat féretag vars kapacitet aberopas enligt
lagakraftvunnen dom inte &r démd for brott enligt 13 kap 1§ och heller inte ar foremal for missférhallanden
som anges i 13 kap 3§ Lag om offentlig upphandling.

1.2 Krav
SANKTIONER MOT RYSSLAND OCH BELARUS

Leverantor forsakrar harmed pa heder och samvete att denne eller underleverantér som anlitas for avtalets
fullgérande inte omfattas av Radets férordning (EU) 2022/576 om restriktiva atgarder mot Ryssland mot
bakgrund av Rysslands atgarder som destabiliserar situationen i Ukraina samt Radets férordning (EU)
2022/577 om restriktiva atgarder med anledning av situationen i Belarus och Belarus inblandning i den ryska
aggressionen mot Ukraina.

1.3 Krav
REGISTRERING, SKATTER OCH AVGIFTER

Leverantdr ska uppfylla i Sverige eller i hemlandet lagenligt stallda krav avseende sina registrerings-, skatte-
och avgiftsskyldigheter.
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Regionen inhamtar nedanstadende uppgifter fran Skatteverket:
* Registrering féor moms och som arbetsgivare
» Erlagd arbetsgivaravgift de senaste tre redovisningsmanaderna
* Registrering for skatteform
» Skulder hos Kronofogdemyndigheten

Om ovanstaende kontroll hos Skatteverket inte ar maojlig, ska Leverantéren pa begaran av Regionen
tillhandahalla motsvarande dokumentation som underlag for prévning av huruvida féretaget darmed kan
anses fullgjort sina skyldigheter. Dokumentationen far inte vara aldre an tre (3) manader.

1.4 Krav
EKONOMISK STALLNING

Leverantor ska ha en ekonomisk stéllning som motsvarar kreditvardig samt ha tillgang till finansiella resurser
som svarar mot anbudets omfattning och innehall.

Regionen inhamtar kreditbetyg fran kreditupplysningsforetag.
Leverantor ska ha minst kreditbetyg kreditvardig.

| handelse av att lagre kreditbetyg redovisas eller att leverantérs verksamhet inte kan erhalla kreditbetyg, ska
Leverantdren pa begaran av Regionen, visa att leverantér innehar motsvarande ekonomiska stallning.
Leverantdren kan anses uppfylla kravet om det pa annat satt kan anses klarlagt att Leverantéren innehar
motsvarande ekonomisk stéllning.

1.5 Krav
TEKNISK OCH YRKESMASSIG KAPACITET

Leverantoren ska ha teknisk och yrkesmassig kapacitet att leverera varor i den omfattning och komplexitet
som efterfragas i enlighet upphandlingsdokumenten.

Som bevis lamnas, pa anmodan av Regionen, en évergripande foéretagsbeskrivning dar bland annat
organisation och agarférhallanden, erfarenhet, antal anstallda, verksamhetsomraden, total verksamhet samt
verksamhetsidé framgar.

1.6 Krav
ABEROPANDE AV ANNANS KAPACITET

Leverantdren far, om behov foreligger, aberopa andra foretags kapacitet. Leverantéren ska nedan ange vilka
foretags kapacitet som aberopas for uppfyllande av stallda krav pa leverantéren. Om Leverantdren ej avser
att aberopa annans kapacitet ange " Avser gj att aberopa annans kapacitet" i textrutan nedan.

Notera att vissa krav i detta avsnitt ska uppfyllas av samtliga foretag (inkluderat foretag vars kapacitet
aberopas).

Leverantdéren ska i anbudet visa att Leverantéren kommer att kunna férfoga éver de nédvandiga resurserna

nar ramavtalet ska fullgdras for uppfyllande av stéllda krav pa leverantéren. Om kapacitet aberopas hos
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moderbolag, dotterbolag eller intressebolag, eller motsvarande, innebar det att &ven detta bolag ska
redovisas i anbudet.

1.7 Krav
UNDERLEVERANTORER

Det star leverantoren fritt att lata underleverantérer utféra delar av uppdraget. Med underleverantor avses
samtliga juridiska personer, féretag eller organisationer som leverantéren samarbetar med vid utférandet av
uppdraget. De underleverantérer som leverantdren avser anlita vid utférandet av uppdraget ska, pa begaran,
redovisas i anbudet genom inldmnande av samarbetsavtal eller likvardigt. Leverantéren svarar for
underleverantor sasom fér egen del.

Om leverantor avser anvanda underleverantor, ska leverantéren ange foljande uppagifter:

*Foéretagsnamn och organisationsnummer.
*En beskrivning éver vilka delar av uppdraget och/eller vilka roller som annat féretag ska leverera.

Observera att om leverantéren pa nagot satt kommer att nyttja annat bolag inom samma koncern for att
utféra delar av uppdraget, ar bolaget att betrakta som underleverantér till leverantéren om bolagen har olika
organisationsnummer.

1.8 Krav
LEDNINGSSYSTEM FOR KVALITET

Leverantdr ska ha ett dokumenterat kvalitetsledningssystem for att systematiskt och fortldpande utveckla och
sakra verksamhetens kvalitet samt arbeta efter for branschen vedertagna normer.

Leverantdr som har ett kvalitetscertifierat ledningssystem, ISO 9001, eller motsvarande, ska pa begéaran
ldamna in kvalitetscertifikat. Anbudsgivares féretagsnamn ska framga i certifikatet.

Leverantdr som saknar kvalitetscertifikat ska i sitt kvalitetsledningssystem sakerstalla att:
» Ansvaret for kvalitetsfragor inom féretaget ar dokumenterat.
» Det I6pande upprattas en skriftlig handlingsplan fér det systematiska kvalitetsarbetet
med tidsatta, matbara kvalitetsmal som atgardas, redovisas och foljs upp.
» Underleverantérs verksamhet haller samma kvalitet som den egna verksamheten.
» Personalen I6pande far information om och utbildas i kvalitetsfragor.

Leverantdr som saknar kvalitetscertifikat, ska pa begaran ldmna in féretagets kvalitetspolicy. Policyn ska
vara leverantdrens ordinarie kvalitetspolicy som tillampas i verksamheten.

1.9 Krav
LEDNINGSSYSTEM FOR MILJOARBETE

Leverantdr ska ha ett dokumenterat miljdledningssystem for att systematiskt och fortlépande utveckla och
sakra verksamhetens miljdarbete.
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Leverantdr som har ett miljdcertifierat ledningssystem, ISO 14001, eller motsvarande, ska pa begéaran ldmna
in miljécertifikat. Anbudsgivares féretagsnamn ska framga i certifikatet.

Leverantér som saknar miljocertifikat ska i sitt miljdledningssystem sakerstélla att:
* Ansvaret for miljéfragor inom féretaget ar dokumenterat.
» Det I6pande uppréattas en skriftlig handlingsplan for det systematiska miljdarbetet
med tidsatta, matbara miljomal som atgardas, redovisas och féljs upp.
* Underleverantdr har ett motsvarande miljdarbete som den egna verksamheten.
» Personalen I6pande far information om och utbildas i miljéfragor.

Leverantdr som saknar miljocertifikat, ska pa begaran lamna in féretagets miljopolicy. Policyn ska vara
leverantdrens ordinarie miljopolicy som tillampas i verksamheten.

2.0 SEKRETESSBEGARAN

2.1 Krav

Uppgifter i ett upphandlingsarende omfattas av anbudssekretess enligt offentlighets- och sekretesslagen till
dess att tilldelningsbeslut fattats eller upphandlingen pa annat satt avslutats. Darefter blir uppgifterna normalt
offentliga.

Uppgifter kan omfattas av sekretess aven efter namnda tidpunkt. Leverantér som
vill att sekretess ska rada aven efter det att anbudssekretessen upphort ska fylla i och till anbudet bifoga
Bilaga — Begaran om sekretess med efterfragad information.

2.2 Krav pa bilaga
Vid inlamning ska [ Bilaga Begaran om sekretess ] bifogas anbudet. Filen bifogas i steg tva av tre (2/3) av denna inlamning.

Ange i bilagan begdran om sekretess i enlighet med kravet ovan. Om Anbudsgivaren inte begar
sekretess pa del/ar av anbud anges istéllet "ingen sekretess" i bilagan.

3.0 KRAVSPECIFIKATION och ARTIKELSPECIFIKATION

Leverantéren ska fylla i Bilaga — Kravspecifikation och Bilaga — Artikelspecifikation enligt instruktionerna som
framgar i respektive bilaga.

Priser ska anges i Bilaga - Kravspecifikation och i Bilaga - Artikelspecifikation.

Pris i kolumn pris/st (H) i Bilaga - artikelspecifikation ska vara det samma som pris/styck i Bilaga -
Kravspecifikation. Skulle priset skilja sig kommer Regionen att utga fran det priset som star i Bilaga -
kravspecifikation.

Erbjudanden i form av s.k. paket- eller kombinationsrabatter inom olika positioner far inte forekomma utan
varje position ska behandlas var fér sig. Rabatterbjudanden som innebar s.k. gratisleveranser kommer inte
att utvarderas.
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3.1 Krav pa bilaga

Vid inlamning ska [ Bilaga kravspecifikation ] bifogas anbudet. Filen bifogas i steg tva av tre (2/3) av denna inlamning.
Bifoga ifylld Bilaga - Kravspecifikation, for den eller de positioner anbud lamnas pa.
OBS! att bilagan ska bifogas i original format dvs i Excel format.

3.2 Krav pa bilaga

Vid inlamning ska [ Artikelspecifikation ] bifogas anbudet. Filen bifogas i steg tva av tre (2/3) av denna inlamning.
Bifoga ifylld Bilaga - Artikelspecifikation.

OBS! att bilagan ska bifogas i original format dvs i Excel format.

4.0 KONTAKTVAGAR

4.1 Krav pa bilaga

Vid inldmning ska [ Kontaktvagar ] bifogas anbudet. Filen bifogas i steg tva av tre (2/3) av denna inldmning.

Leverantdren ska fylla i efterfragade uppgifter enligt Bilaga- Kontaktvagar och bifogas till anbudet.

5.0 ALLMANNA VILLKOR

5.1 Krav
KONTAKTUPPGIFTER

Leverantor ska lamna aktuella uppgifter i det konto i e-Avrop som anvands vid insandande av anbud.

Vid dialog rérande anbud, information om tilldelning och kontraktstilldelning kommer den person som ar
kopplad till det konto i e-Avrop som anvands vid insdndande av anbud att kontaktas.

5.2 Krav
ELEKTRONISK SIGNERING AV AVTAL

Region Vasterbotten tillampar elektronisk signering av avtal. For att signera avtal elektroniskt kravs att
behorig foretradare for leverantéren har tillgang till svenskt eller norskt BankID eller finskt elD. Leverantor
ska infoér avtalsstart meddela om elektronisk signering av avtal ar maéjlig och [dmna uppgift om namn och e-
postadress till behdrig féretradare.

Om leverantor inte kan tillampa elektronisk signering enligt ovanstaende forutsattningar signeras avtalet
manuellt av leverantéren i tva exemplar och returneras till regionen per post.

Leverantdéren ska ange kontaktuppgifter till behdérig féretradare foér signering av avtal. Information som ska
anges ar:
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- Namn (for- och efternamn)
- Titel

- Telefonnummer

- E-postadress

5.3 Krav

AVTALSFORLAGA

Leverantor ska acceptera bifogade avtalsvillkor i sin helhet.

Angivna delar faststalls i samband med upprattandet av slutgiltigt avtal.

Andra standardavtal, t.ex. egna allmanna villkor, som leverantér bifogar till anbudet kommer inte att beaktas.
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Hallbar
UPPHANDLING

Ett samarbete mellan Sveriges regioner

Uppférandekod for leverantorer

Godkand av: Géller fr.o.m.: Senast éndrad
Landstingsstyrelsen 2014-09-22 2013-02-04
Vasterbottens Lans Landsting

Sveriges regioners uppférandekod fér leverantdrer

Sveriges regioner ansvarar for att alla invanare har tiligang till en god och val fungerande halso- och
sjukvard, tandvard och kollektivtrafik. Det ar viktigt for oss att bedriva var verksamhet sé att den framjar
en hallbar utveckling. | enlighet med det vill vi verka for att de varor och tjanster som kops in ar
producerade under hallbara och ansvarsfulla férhallanden.

Vi férvantar oss att leverantoren respekterar uppférandekoden och att de gor sitt yttersta for att uppna
kraven inom den egna organisationen och i leverantdrskedjan. Detta bor ske genom dialog, transparens
och ett 0ppet samarbete mellan Sveriges regioner och leverantéren, vilket gynnar bada parter.

Varor och tjanster som levereras till Sveriges regioner ska vara framstallda under férhallanden som ar
férenliga med:

e  FN:s allménna férklaring om de manskliga rattigheterna (1948)

e |LO:s atta karnkonventioner nr 29, 87, 98, 100, 105, 111, 138 och 182

e  FN:s barnkonvention, artikel 32

e det arbetarskydd och den arbetsmiljdlagstiftning som géller i tilliverkningslandet

e den arbetsratt, inklusive lagstiftning om minimilén, och det socialférsakringsskydd som galler i
tillverkningslandet.

e den miljdskyddslagstiftning som galler i tillverkningslandet

e  FN:s konvention mot korruption

FN:s allmanna férklaring om de manskliga rattigheterna (1948)

Leverantéren ska stddja och respektera méanskliga rattigheter
Leverantérer har ett ansvar for att respektera och framja de manskliga rattigheterna bade inom den egna
verksamheten och i leverantérskedjan.

Leverantéren ska férsakra sig om att den inte medverkar, direkt eller indirekt, till krankningar av méanskliga
rattigheter. Detta inkluderar aven da leverantoéren underlater att stalla fragor om krankningar av de
manskliga rattigheterna eller drar nytta av krankningar som begas av nagon annan.

Leverantdren ska ha rutiner for att utvardera risken for att de genom sin verksamhet medverkar till
krankningar av de manskliga rattigheterna.
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Internationella Arbetsorganisationens (ILO) atta karnkonventioner om
grundlaggande principer och rattigheter i arbetslivet och FN:s
barnkonvention

Ingen férekomst av barnarbete (ILO 138 och 182, FN:s barnkonvention artikel 32)

Med barnarbete avses all ekonomisk aktivitet som utférs av en person i skolpliktig alder eller yngre. Ingen
arbetstagare far vara under 15 ar (eller 14 ar om den nationella lagstiftningen tillater detta), eller yngre an
minimialdern for arbete, om denna alder 6verstiger 15 ar.

Ungdomar mellan 15 och 18 &r far arbeta med icke-farliga arbetsmoment, under férutsattning att de uppnatt
legal alder for att arbeta samt har fullgjort nationell skolplikt.

Om barnarbete upptacks ska leverantéren agera utifran barnets basta samt hitta lampliga 16sningar i
samrad med barnet och barnets famil).

Ingen forekomst av tvangsarbete (ILO 29 och 105)

Med tvangsarbete avses arbete eller tjanster som utférs genom hot om straff eller liknande och som inte
utfors pa frivillig basis. Tvangsarbete, inklusive slavarbete, kontraktsarbete eller ofrivilligt fangelsearbete ska
inte forekomma. Allt arbete ska vara frivilligt, och arbetstagaren ska ha ratt att sluta sitt arbete efter en rimlig
uppsagningstid.

Ingen férekomst av diskriminering och trakasserier (ILO 100 och 111)

Med diskriminering avses atskillnad av arbetstagare som inte grundar sig pa meriter eller kvaliteter, utan
innebéar sarbehandling pa osakliga grunder. Leverantoren ska verka for mangfald och lika maéjligheter i
verksamheten. Diskriminering pa grundval av etnisk tillhorighet, kon, civilstand, graviditet, religion, socialt
eller etniskt ursprung, nationalitet, funktionsnedsattning, politiska asikter, fackligt engagemang eller sexuell
orientering far inte forekomma.

Med trakasserier avses nar arbetstagare utsatts for hard eller omansklig behandling, daribland sexuella
trakasserier eller nagon form av psykisk eller fysisk bestraffning. Det far inte férekomma trakasserier i
verksamheten.

Foreningsfrihet och kollektiva férhandlingar (ILO 87 och 98)

Med foreningsfrinet och kollektiva férhandlingar avses formaliserade och/eller icke formaliserade
samarbeten for att framja och férsvara egna intressen i arbetslivet och i férhallandet mellan arbetsgivare
och arbetstagare. Leverantéren férvantas erkanna och respektera arbetstagares (och arbetsgivarens) ratt
att organisera sig, ansluta sig till organisationer de sjalv dnskar delta i, samt ratten att férhandla kollektivt. |
lander dar foreningsfrineten ar begransad eller under utveckling, ska leverantéren medverka till att anstallda
far mota foretagsledningen for att diskutera Iéne- och arbetsvillkor utan negativa konsekvenser.

Lagstiftning

Leverantéren maste minst uppfylla lokala lagar och foreskrifter i de lander dar de bedriver sin verksamhet.
Loner och arbetstider

Lon ska betalas direkt till arbetstagaren pa ¢verenskommen tid och till fullo. Leverantéren ska verka for att
levnadsloner betalas till de anstallda, och far i inget fall betala mindre an den nationellt/lokalt lagstadgade

minimildnen. Overtidsersattning ska betalas ut och tydligt specificeras i I6nebeskedet.

Arbetstagarna ska ha minst en vilodag i veckan. Veckoarbetstiden far inte 6verstiga de lagliga granserna
eller 60 timmar i veckan, inklusive 6vertid.
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Ledighet, inklusive semester, helgdagar, sjukledighet och foraldraledighet ska ersattas i enlighet med
nationell lagstiftning.

Arbetsmiljon ska vara séker och hygienisk (ILO 155 och 170)

Med séker och hygienisk arbetsmiljo avses att arbetstagaren skall, d& den befinner sig pa en plats som
arbetsgivaren har direkt eller indirekt kontroll 6ver, garanteras att vara fri fran eller skyddas mot férhallanden
som kan utgéra en fara for arbetstagarens fysiska och/eller psykiska halsa. Arbetstagaren som arbetar i
leverantorens verksamhet ska erbjudas en saker och halsosam arbetsmiljé dar férebyggande atgarder, som
minimerar skador och hélsorisker ska vidtas.

Anstallda ska f& utbildning om de eventuella halsorisker som arbetet kan medfora, inklusive brandsakerhet,
farliga arbetsmoment och férsta hjalpen. Arbetsgivaren ska, sa langt det ar majligt, tillhandahalla relevant
skyddsutrustning och se till att information om héalsa och sakerhet finns lattillganglig pa arbetsplatsen.

Nodutgangar ska vara tydligt markerade och upplysta och far inte vara blockerade. Utrymningsévningar
och testning av brandlarm ska genomféras regelbundet.

Miljé

Leverantérer ska bedriva sin verksamhet med hansyn till miljon och félja lokal och nationell miljdlagstiftning.
Genom att ha rutiner for att identifiera, mata och folja upp sin miljopaverkan ska leverantéren arbeta med
att standigt forbattra sin miljdprestanda och minimera resursférbrukning och utslapp. Leverantéren ska
strava mot ett livscykelperspektiv avseende miljopaverkan fran produkter och tjanster, och ska stalla
miljokrav pa underleverantérer.

FN:s konvention mot korruption

Leverantéren ska inte direkt eller indirekt erbjuda eller ge otillborlig betalning eller annan erséttning till nagon
person eller organisation i syfte att erhalla, behalla eller styra affarer eller f& annan otillbérlig fordel inom
ramen for sin verksamhet.

Leverantéren ska inte direkt eller indirekt begara eller acceptera nagon form av otillbérlig betalning eller
annan ersattning fran tredje part som kan paverka objektiviteten vid affarsbeslut.

Efterlevnad

Oppenhet i leverantorskedjan kréavs for att kunna garantera att uppférandekoden efterlevs. Fér att kunna
folja upp detta kommer Sveriges regioner att gora sarskild avtalsuppféljning vad galler uppférandekod for
leverantorer, begara in dokumentation, utféra revisioner pa plats, granska och godkénna atgardsplaner och
kontrollera implementeringen av dessa. Leverantérer uppmanas att vidta lampliga atgarder for att innehallet
i denna uppférandekod implementeras i den egna verksamheten liksom i leverantérskedjan.

Uppdatering

Denna uppférandekod kommer att uppdateras om och nar det &r relevant. Fér mer information om Sveriges
regioners ataganden se var hemsida www.hallbarupphandling.se.
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Rapportera Overtradelser

Misstankar om brott mot uppférandekoden kan rapporteras pa nagot av féljande satt:
Mail: coc.Isf@sll.se

Post: Compliance

Region Stockholm

Serviceforvaltningen

Box 22550, 104 22 Stockholm
Norra Stationsgatan 69, plan 6

Kontakt

Mail: coc.Isf@sll.se
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Nationellt inforande av ISO-
standard 80369-6

ISO 80369-6/NRFit™

Par Lindgren och Marga Brisman, Nationell samverkansgrupp patientsakerhet



Nationellt system for kunskapsstyrning Datum for publicering

Halso- och sjukvard
Sveriges regioner i samverkan

Kontaktperson Pér Lindgren Kontaktuppgifter: par.lindgren@kronoberg.se, 0709844609

Nationellt inforande av ISO-standard 80369-6

Sammanfattande rekommendation

Nationell samverkansgrupp patientsakerhet bedémer att det r medicinskt-sdkerhetsmdassigt motiverat att
infora 1ISO 80369-6/NRFit™ i Sverige.

Par Lindgren, regional cheflakare och Marga Brisman, regioncheflakare
2021-08-06

Vaxjo och Goteborg

Nationellt system
for kunskapsstyrning
Halso- och sjukvard

SVERIGES REGIONER | SAMVERKAN
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Kontaktperson Pér Lindgren Kontaktuppgifter: par.lindgren@kronoberg.se, 0709844609
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Introduktion

En rad incidenter och felhdndelser foranledda av felkopplingar har rapporterats bade
internationellt och nationellt. Manga av dessa felkopplingar har orsakats av att en och samma
koppling, Luerkopplingen, har anvants for olika anvandningsomraden. Foér att undvika
felkopplingar har den nya ISO-standarden 80369-6 utvecklats och godkants internationellt 2016.
Denna standard definierar nya krav for medicinteknisk utrustning, till exempel fér spinal- och
epiduralanvandning. Istallet for den allmanna Luerfattningen har varje systemspecifik komponent
en egen fattning som inte ar kompatibel med andra fattningar.

ISO 80369-6/NRFit™ &r standarden for neuraxiala anvandningsomraden och (stérre) regional
anestesi, vilket bland annat innefattar:

e Epidural anestesi

e Spinal anestesi

e Regional anestesi (till exempel plexus-anestesi med och utan kateter)

e Sarinfiltrationskatetrar

e Ventrikeldréanage/spinaldranage

e Lumbalpunktion

e Avancerad pumpbaserad sméartbehandling (epiduralt/spinalt)

e Intratekal cytostatikaadministrering

e Myelografi

ISO 80369-6/NRFit™ har inforts i Kalifornien (lagkrav) och det har startats inforandeprocesser i
andra lander, bland annat i Storbritannien och Japan.

Avgransningar

Var genomgang har inte utrett vilka mojligheter som finns for hur inférandet kan stddjas av
bindande krav till exempel fran statliga myndigheter. Vi har inte heller beskrivit en process for
implementering.

Definitioner

Stéllningstaganden i rapporten utgar fran Patientsidkerhetslagen betraffande vardskador och
verksamhetens ansvar for att reducera dessa.

Metod

Litteraturgenomgang.
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Resultat

Varfor skapades ISO 80369-6

ISO 80369-6 och NRFit-kopplingar togs fram pa grund av upprepad feladministrering (till exempel
lakemedel, sondmat eller luft som administrerades neuroaxialt), nagra med katastrofala resultat.
Exempel ar kalium, antibiotika och cytostatika givet epiduralt eller intrathekalt eller lokalanestetika
givet intravendst. Aven om nagra av dessa feladministreringar leder till dvergdende kortvariga
kardiella och neurologiska biverkningar, kan andra resultera i permanent skada inklusive paraplegi
och dod.

Neuraxial administrering av intraventsa lakemedel och det omvadnda har varit speciellt oroande,
men det finns dven andra typer av misstag. Till exempel har ldkemedel avsett for intravenost bruk
givits via ett ventrikeldran.

Dessa fel fortsatter att ske trots upprepade varningar betraffande risken, trots forslag pa och
implementering av forebyggande strategier, som till exempel extra markeringar pa férpackningar.
Risken for oavsiktlig feladministrering ar stor vid anvandandet av Luerkoppling. Inférandet av NRFit
minskar risken for feladministrering da det skapar en unik koppling.

NRFit

NRFit-kopplingens diameter ar 20 procent mindre an Luerkopplingen. Dessutom har NRFit-sprutor
ett utseende som gor att de inte passar en Luerkoppling. NRFit-komponenter som finns idag ar
bland andra: epidural och spinalnalar, epiduralfilter och sprutor.

NRFit-kopplingar kommer att reducera:

e Administrering av lakemedel neuraxialt som ar avsedda for annan administreringsvag
e Intravaskuldr administration av lakemedel avsedd for neuraxial tillforsel

Det finns dock en fortsatt risk for feladministrering, till exempel om fel Iakemedel dras upp i en
NRFit-spruta, eller om en pase eller behallare kopplas till ett administreringsset av NRFit-typ.
Fortsatt arbete med strategier for att eliminera feladministrering dr nédvéndigt. Protokoll for
omhandertagande vid feladministrering dr ocksa ndédvandiga.
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Jamforelse mellan Luer och NRFit

Slutsatser och lardomar

Implementering av NRFit innebar att risken for felkoppling reduceras. Patienter forvéantar
sig att medarbetare inom halso- och sjukvarden har sékerhet som ett prioriterat omrade och
implementering av NRFit 6kar patientséakerheten. Med tillgang till den nya standarden kan
man ocksa gora beddmningen att en handelse bor betraktas som undvikbar om man inte
anvant NRFit-produkter.

Uppfoljning

Nationell samverkansgrupp patientsidkerhet och Nationellt system for kunskapsstyrning halso- och
sjukvard har inget mandat att infora krav pa ISO-standard 80369-6. Efter ett beslut inom Nationellt
system for kunskapsstyrning halso- och sjukvard att rekommendera inférandet behovs ett fortsatt
arbete med implementering.

Referenser

1. ROUND TABLE REPORT ‘We cannot stop the train’ New systems in regional anaesthesia
Hospitalhealthcare.com

2. International Organization for Standardization (I1SO). ISO 80369-1:2018. Small bore
connectors for liquids and gases in healthcare applications—part 1: general requirements.
2018.

3. 1SO 80369-6:2016 neural connector devices to reduce misconnection errors Guidelines for
implementation in Australia Australian Commission on Safety and Quality in Health Care

4. GEDSA Position Statement Guidance on the introduction of of NRFit GEDSA: Global Enteral
Device Supplier Association http://stayconnected.org/neuraxial-nrfit/
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Parter
Regionen Leverantor
Region Vasterbotten «Lev_Namn»
901 89 Umea «Lev_Adress»

«Lev_Postadress» «Lev_Ort»

Org nr: 232100-0222 Org nr: «Lev_OrgNrm»
Telefon: 090-785 00 00 Telefon: «Lev_Tel»

Bilagor

Ramavtalet omfattar detta dokument med foljande bilagor:

¢ Bilaga 1- Kravspecifikation (Upprattas av Leverantorens ifyllda kravspecifikation)

e Bilaga 2- Artikelspecifikation (Upprattas av Leverantorens ifyllda
artikelspecifikation)

e Bilaga 3- Kontaktvagar (Upprattas av Leverantorens ifyllda kontaktvagar)

¢ Bilaga 4- Uppférandekod for leverantorer

Avtalshandlingar

Avtalshandlingarna kompletterar varandra.
Om handlingarna skulle visa sig vara motsagelsefulla i ndgot avseende géller de,
om inte omstandigheterna uppenbarligen féranleder annat, i féljande ordning:

Skriftliga andringar och tillagg till detta avtal
Detta avtal med bilagor
Upphandlingsdokument med bilagor
Fortydliganden och kompletteringar till anbud
Anbud med bilagor

ALOS 05 - vid leverans av varor och utrustning

Avtalets omfattning

Leverantoren atar sig att leverera i enlighet och omfattning med de villkor som anges
i detta avtal och de underlag som legat till grund fér upphandlingen samt enligt de
villkor som framgar av antaget anbud.

Leverantdren ar antagen inom de positioner som anges i Bilaga 2- Artikelspecifikation.

Takvolym

Takvolymsvardet for detta ramavtal uppgar till 49 000 000 SEK.

Notera att med takvolym avses den bestamda grans for hur mycket som ar tillatet att
kopa fran ramavtalet och angiven takvolym inte ar lika med den uppskattade volymen.
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Regionen garanterar inte en viss volym eller ett visst varde under avtalstiden.
Eventuellt angivna volymer ar uppskattade behov. Skulle omfattningen enligt detta avtal
understiga alternativt dverstiga uppskattade volymer, ska detta inte betraktas som
avtalsbrott fran regionens sida utan leverantoren ar skyldig att leverera i enlighet med
det verkliga behovet.

Nar angiven takvolym uppnatts ager regionen ratt att med omedelbar verkan saga upp
avtalet.

6 Avtalstid

Detta ramavtal galler i tva (2) ar fran och med 2024-XX-XX med automatisk forlangning
med ytterligare ett (1) + ett (1) &r med oférandrade villkor. Vid den maximala
avtalstidens utgang upphor avtalet att galla utan foregaende uppsagning.

Bestéllningar som lagts inom avtalstiden ska levereras aven om Ramavtalet hinner [6pa
ut dessférinnan, om annat inte 6verenskommits med Regionen.

7 Utforande och kvalitet

Leveranttren ska leverera enligt detta avtal med storsta omsorg och pa ett
fackmannamassigt satt. Leverantéren ska iaktta god sedvénja inom branschen och
med tillvaratagande av regionens intressen. Leverantdren ska via eget
kvalitetssakringssystem sakerstélla att det egna arbetet alltid utférs med ratt kvalitet och
med precision.

Regionen far inte vagras leverans av varor som omfattas av avtalet.

Om leveransen inte ar tillrackligt preciserad aligger det leverantéren att i samrad med
regionen gora ytterligare preciseringar. Leveranttren ska utan dréjsmal skriftligen till
regionen anmala behov av ytterligare preciseringar for att kunna utféra leveransen.
Leverantoren far inte av annan an regionen motta eller inhamta direktiv fér leverans i
vidare utstrackning &n vad som framgar av detta avtal.

Om leverant6ren i sin yrkesutévning bryter mot ovan angivna principer och praxis, pa
ett sadant satt att regionens fortroende for leverantdren rubbas, utgor det ett vasentligt
fel och grund for fortida uppsagning av avtalet.

8 Samverkan
Parterna ska fortlopande samverka i samtliga fragor som ror avtalet.

Parterna ska tillse att erforderliga underlag gors tillgangliga for motparten inom ramen
for samverkan samt att tillrackligt rddrum lamnas avseende stallningstaganden som
ska fattas i enlighet med avtalet. Parterna ska l6pande underratta varandra om
handelser av betydelse for avtalets fullgdrande eller relationen parterna emellan samt
konsekvenser av sadan handelse.

Parterna ska folja samverkansregler for den offentligt finansierade halso och
sjukvarden, lakemedelsindustrin och medicintekniska- och laboratorietekniska industrin
utarbetad av SKL tillsammans med LIF, Swedish Medtech, Swedish Labtec.
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Leverantoren ska utan dréjsmal skriftligen informera och i lamplig omfattning samrada
med regionen om nagon av nedanstdende handelser framstar som sannolikt att intréffa:

e Agarbyte eller &ndrad bolagsform

e Konkurs, betalningsinstallelse

e Myndighetsbeslut som kan komma att paverka avtalet

¢ Omstandigheter som kan forsvara samarbetet mellan parterna

Pa begéaran av regionen ska leverantoren lamna ytterligare information (exempelvis
uppvisande av aktiebok) om nya agarforhallanden eller andra relevanta omstandigheter
och om leverantdrens framtida mdjligheter att uppfylla avtalet. Regionen har darvid ratt
att saga upp avtalet med en (1) manads uppsagningstid om det finns anledning att anta
att leverantoren inte langre kommer att ha mojlighet att uppfylla avtalet. Regionen ska
skriftigen meddela leverantéren om sitt beslut avseende avtalets fortsatta giltighet.

Kontaktvagar

Part ska uppratthalla aktuella kontaktvagar. Leverantor meddelar andring genom
funktionen andringsbegaran pa avtalets sida pa e-avrop.com.

Personal

Leverantdren ska anvanda personal i den omfattning som kravs for att utféra leverans
till den kvalitet som avtalet kréver. Leveranttren ska sakerstélla att personalen innehar
adekvat kompetens och erfarenhet.

Leverantdren ar sjalvstandig uppdragstagare gentemot regionen. Leverantéren
ansvarar for samt anstaller eller anlitar den personal som utfor arbete at leverantoren.

Underleverantor

Leverantdren har helhetsansvar for avtalet och ansvarar for underleverantérens
arbete som for eget. Leverantoren ska i alla fragor vara regionens motpart. All
kommunikation, fakturering m.m. ska ske mellan leverantdren och regionen.

Leverantdr som avser att anlita underleverantor for att genomféra vad som avtalats ska
inh&mta regionens skriftliga godkédnnande.

Regionen ska inom rimlig tid handlagga leverantors forfragan om ny underleverantor.
Underlater leverantor att inhamta godkannande anses det utgora ett vasentligt fel samt
grund for uppségning av avtalet. Sker anlitande eller byte av underleverantér utan
regionens godkédnnande har regionen rétt till ersattning for den skada som regionen
asamkas pa grund av sadan atgard. Om skadan ar vasentligt har regionen vidare ratt
att omedelbart hdva detta avtal.

Leverantor ska med underleverantor traffa motsvarande villkor som dverenskommits
mellan regionen och leverantor i detta avtal. Leverantor ska pa begaran uppvisa
samarbetsavtal eller motsvarande skriftliga uppgdrelse med underleverantor.

Inforande av e-Handel

Regionen planerar att under hdsten 2024 implementera en I6sning for e-handel,
alternativt upphandla en ny leverantor och/eller ny I6sning for materialforsorjning. Vid
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en sadan forandring ska leverantéren utan kostnad for regionen medverka for att
underlatta 6vergangen, exempelvis genom att bistd med nédvandig dokumentation
sasom artikelfiler, produktkataloger och MDR-dokumentation eller annat som kan
kravas for att avtalade produkter ska ga att bestélla via det nya e-handelssystemet eller
den nya leverantdren/lésningen. Regionen ska meddela leverantéren om en sadan
forandring i sa god tid som mdjligt, men minst tre (3) manader i forvag.

Nar den nya ldsningen har implementerats ansvarar leverantdren for att uppdatera e-
handelssystemet i enlighet med punkt 10 leverans, Uppdatering av e-Handelssystem
aven for Region Vasterbottens rékning under avtalstiden.

Bestallning/avrop

Nedanstaende bestallningssatt galler fran forsta bestallningen tills att Regionen har
implementerat e-handelsystem. Huvudregel ar att samtliga bestallningar ska ga via
Bestallarens e-handelssystem nar den ar pa plats. Bestallningen sker enligt Koparens
rutiner.

Avropet/bestallningen sker antingen genom att Bestéllande enhet skickar en bestallning
pa avtalade produkter till Leverantdren eller att bestallning genomfors av Region
Vasterbottens upphandlade leverantor fér materialforsorjning.

Leverans
Leverans ska ske DDP enligt Incoterms 2020 till angiven leveransadress.

Leveransadress anges vid varje bestéllning.

Leveranstid

Leveranstid ska vara hogst fem (5) dagar fran bestéllning eller enligt 6verenskommelse
vid bestallning.

Med leveranstid avses tid fran bestallning till Regionens hanvisad leveranspunkt.
Godkand leverans intrader nar produkten ar levererad och klar fér dvertagande till
Regionens hanvisad leveranspunkt.

Avropsordning

Avrop fran ramavtalet kommer att ske genom annan fordelningsnyckel. Avrop kommer
att ske enligt foljande:

e LAagst pris

e | andra hand avgors val av produkt mellan antagna leverantérer inom samma
position med hansyn tagen till den enskildes behov. Detta innebér att val av
produkt kommer att ske utifrdn den mediciniska professionens bedémning i motet
med patienten. En individuell bedémning kommer att goras utifran varje patients
unika behov. | de patientfall dar den medicinska professionen beddmer att flera
produkter ar likvardiga ska priset styra val av produkt, det vill sdga den produkten
med lagst pris ska anvandas i forsta hand. Aven kompatibilitet till befintlig
utrustning kommer att beaktas for att uppna séker patientvard.
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Pris
Priser framgar av Bilaga 2- Artikelspecifikation.

Pris ar fast angivet i svenska kronor (SEK) exklusive mervardesskatt.
Pris inkluderar samtliga kostnader och avgifter férenade med leveransen till angiven
plats.

Prisjustering

Priser ar fasta tolv (12) manader fran avtalstecknande. Parterna ager darefter ratt att
arligen vid ett (1) tillfalle enligt nedan begara prisjustering. Prissankning far ske pa
begaran av endera part nar som helst under avtalstiden.

Skriftlig begaran, med nytt pris, lamnas till kontaktperson for avtalsfragor via funktionen
andringsbegaran pa avtalets sida pa e-avrop.com. Handlingarna som styrker
kostnadsforandring ska tillhandahallas pa begaran.

Justering far ske enligt forandring av SCB:s Prisindex for inhemsk tillgang (ITPI),
Produktgrupp SPIN 2015, 2020=100 undergrupp 32.5 Medicinsk och dental utrustning.

Forandringen uttrycks i procent med tva decimaler och berédknas som den procentuella
skillnaden i ITPI —siffran mellan basméanad och senast publicerad manad. Basmanad ar
augusti 2024.

Fakturerings- och betalningsvillkor

Leverantdr ska fakturera per leverans och inneha F-skattsedel eller motsvarande.
Faktura ska vara sa specificerad att det klart framgar:

Regionens bestallningsnummer
Leverantdrens foljesedelnummer
Produktens artikelnummer
Produktens benamning

Antal artiklar

Pris per artikel

Fran den 1 april 2019 ar det lagstadgat att handel med offentlig sektor ska faktureras
med elektronisk faktura. Det innebar att ni som leverantor till Region Vasterbotten ska
skicka elektronisk faktura vid inkop fran Region Vasterbotten.

For elektronisk faktura nyttjar regionen tjanster via Pagero AB och elektronisk faktura
skickas till regionen med nagot av nedanstaende alternativ:

e PEPPOL
Leverantér behover ansluta sig via ett foretag som stddjer er e-fakturering via
PEPPOL. Region Vasterbottens PEPPOL-ID ar 0007:2321000222.

e Fakturavaxel
Regionens parts-id &r org nr 232100-0222.
Vanligen, sand forfraigan om anslutning via er tjansteoperator, eller meddela era
foretagsuppgifter samt ange er tjansteoperator till regionens e-
post leverantorsfakturering@regionvasterbotten.se sa kan regionen handha att
ansluta er
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e Fakturaportal
Leverantdrer som inte kan skicka elektronisk faktura enligt ovan kan anvéanda
regionens fakturaportal hos Pagero AB. Anslutning sker genom att ni som
leverantor bestéller inloggningsuppgifter (projektkod) samt tillhérande manual via
regionens e-post leverantorsfakturering@regionvasterbotten.se.

Faktura stalls ut till:

Region Vasterbotten
ecit2321000222

Box 7018

831 07 Ostersund

Moms nr: SE232100022201
GLN nr: 7362321000224

Regionen betalar inte expeditions-, faktura-, eller andra avgifter fran leverantoren
eller tredje part.

Betalningsvillkor

Om anledning till anméarkning mot faktura eller leverans inte foreligger, sker betalning
inom 30 dagar raknat fran fakturans ankomstdatum. Vid férsenad betalning utgar
erséttning enligt svensk rantelag bestammelser.

For det fall regionen helt eller till delar inte anser sig betalningsskyldig for fakturan har
regionen rétt att innehalla omtvistat belopp. For det fall parterna &r oense om endast
del av faktura ska oomtvistat belopp erlaggas senast pa forfallodagen.

Leverantdrens betalningsuppgifter

Uppgifter om eller byte av leverantdrens bankkonto/bankgiro och betalningsform ska pa
begaran verifieras av leverantdrens kontaktperson for avtalsfragor i Bilaga 3-
Kontaktvagar.

Lagar och normer

Allmant

Leverantdren har det fulla ansvaret for att félja vid varje tidpunkt géllande lagar,
forordningar, foreskrifter och allmanna rad som ber6r avtalet. Leverantéren far inte
vidta atgard som kan &sidosatta lag eller som pa annat satt strider mot vad som galler
for denna typ av avtal.

Leverantoren ar skyldig att kontinuerligt halla sig underrattad om forekomsten och
giltigheten av dessa.

Leverantoren ar under avtalstiden skyldig att pa begéaran av regionen skriftligen
redovisa de atgarder som vidtagits med anledning av forpliktelserna i denna punkt.
Begard redovisning ska ske inom tva (2) veckor om inte annat 6verenskommits.

Om leverantoren far skal att anta att den begar eller kommer att bega brott mot
bestdmmelserna i denna punkt, ska den omedelbart meddela regionen detta.

Sakerhetsmeddelanden
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Sakerhetsmeddelanden (FSN; Field Safety Notice) fér dem medicintekniska produkter
som ingdr i avtalet ska skickas till fsn.medicaldevice@regionvasterbotten.se.

Hallbara leveranskedjor

Avtalet ska fullgéras i enlighet med foljande grundlaggande villkor for hallbara
leveranskedjor:

e FN:s allmanna forklaring om de méanskliga réattigheterna;

e ILO:s atta karnkonventioner om tvangsarbete, barnarbete, diskriminering och
foreningsfrihet samt organisationsratt (nr. 29, 87, 98, 100, 105, 111, 138 och 182);

e FN:s barnkonvention, artikel 32; « den arbetsrattslagstiftning, inklusive
bestammelser om I6n, arbetstid, ledighet och socialférsakringsskydd som géller i
landet dar arbetet utfors;

e det arbetarskydd och den arbetsmiljélagstiftning som géller i landet dar arbete
utfors;

e den miljodskyddslagstiftning som galler i landet dar arbetet utférs; och
e FN:s konvention mot korruption.
Villkoren forklaras narmare i Bilaga 4- Uppforandekod for leverantorer.

| de fall d& internationella bestammelser foreskriver ett starkare skydd for den enskilde
an nationell lagstiftning ska leverantoren vidta skaliga atgarder for att félja de
internationella bestammelserna. Atagandet galler for all verksamhet med anknytning till
kontraktets utforande. Leverantoren ska, sakerstélla att de grundlaggande villkoren
uppfylls av anlitade underleverantorer, i alla led. Leverantoren ska ocksa sakerstalla att
dessa underleverantdrer medverkar vid uppféljning.

Leveranttren ska vidta atgarder for att férebygga och hantera eventuella avvikelser
fran de grundlaggande villkoren enligt punkterna nedan.

Atgarderna ska vara dokumenterade och tillampas l6pande under hela kontraktstiden i
den egna verksamheten och hos underleverantérer i alla led.

Leverantdren ska vid avtalsstart ha:

e antagit en allmant tillganglig policy, beslutad av hégsta ledningen, som innefattar
ett atagande att respektera de grundlaggande villkoren,

e antagit rutiner for att vidareformedla atagandet att respektera de grundlaggande
villkoren i den egna verksamheten och i leveranskedjan,

e Uutsett ansvarig pa ledningsniva som ansvarar for efterlevnaden av de
grundlaggande villkoren,

e antagit rutiner for att regelbundet genomfora riskanalyser, det vill saga identifiera
och prioritera aktuella och potentiella risker for brister i efterlevnaden av de
grundlaggande villkoren, innefattande en kartlaggning av leveranskedjan med
sarskild hansyn till hégriskverksamheter,

7(15)



m region AVTAL
vasterbotten NRFit, HSN 239-2024

e antagit rutiner for att regelbundet félja upp efterlevnad av de grundlaggande
villkoren, och

e antagit rutiner for att omedelbart vidta atgarder for att férhindra och begransa
brister i efterlevnaden av de grundlaggande villkoren, samt for att vidta rattelse vid
identifierade brister.

Atgarderna ska vidtas i enlighet med FN:s végledande principer for foretag och
manskliga rattigheter eller motsvarande.

Arbetsgivaransvar

Leverantdren svarar for I0ner, sociala avgifter och andra avtalsenliga och lagstadgade
kostnader for sig och sin personal. Leverantéren ar ensam arbetsgivare for sin personal
och ar ensam barare av arbetsgivaransvar i forhallande till denna personal.

Om leverantoren inte har tecknat kollektivavtal, ska denne kunna uppvisa ett
systematiserat angreppssatt for hur relationen mellan arbetsgivare och arbetstagare
regleras pa ett satt som motsvarar god sed pa svensk arbetsmarknad.

Antidiskriminering

Leverantoren ska folja gallande svensk antidiskrimineringslagstiftning.

Sekretess och tystnadsplikt

For regionens verksamhet galler offentlighetsprincipen som huvudprincip. Detta innebar
att regionen ska lamna ut uppgifter som ror avtalet eller parternas relation om inte
annat regleras i lag. For parterna och dennes personal galler samma sekretess som for
personal anstélld inom offentlig verksamhet i Sverige.

Parterna forbinder sig att, savitt inte annat regleras i lag, inte roja eller utnyttja
motpartens uppgifter, vad det &n ma vara (person-, ekonomiska, kommersiella
uppgifter etc.) som kan komma part tillkdanna. Denna forbindelse omfattar alla personer
som nagon av parterna pa nagot satt involverar for att fullgéra sina ataganden. Om
nagon av parterna énskar ska sarskild sekretessfoérbindelse undertecknas av berérd
personal innan arbetet paborjas.

Brott mot sekretess och tystnadsplikt &r en vasentlig brist som utgdr grund for
uppséagning av avtalet. Sekretess och tystnadsplikt géller aven efter det att avtalet har
upphort.

Yttrande- och meddelarfrihet

For leverantéren och dennes personal galler, i fraga om verksamhet som omfattas
av detta avtal, samma yttrande- och meddelarfrihet som for personal anstélld inom
offentlig verksamhet i Sverige.

Personuppaqifter

Ansvaret for personuppagifter féljer av géllande dataskyddslagstiftning. Leverantoren
ska folja regionens vid varje tidpunkt gallande instruktioner angdende behandling av
personuppgifter. For det fall leverantdren ar personuppgiftsbitrade till regionen ska
sarskilt avtal upprattas enligt Sveriges Kommuners och Regioners mall for
personuppgiftsavtal.
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Forsakringar och ansvar

Leverantoren ar skyldig att under hela avtalsperioden till betryggande belopp hélla
erforderlig ansvarsférsakring som téacker direkta skador vilka orsakats av leverantoren.
Pa begéaran av regionen ska leverantéren omedelbart uppvisa skriftligt bevis pa att
denne har erforderlig foérsakring. Saknas erforderlig forsékring har regionen ratt att
teckna forsakring som tacker leverantérens ansvar pa leverantérens bekostnad.

Leverantoren ansvarar for skada som denne vallar regionen eller tredje man.
Leverantdrens ansvar for skada i denna del ar begransat till SEK 10 000 000 per skada
och SEK 20 000 000 per ar. Ovanstaende ansvarsbegransning galler ej skada som
orsakas genom grov vardsloshet eller uppsat.

Foreligger ersattningsgill skada enligt ovan ska bestéllaren vidta atgarder for att
begransa skadan, savida dessa atgarder inte orsakar oskalig kostnad, eller annars ar
oskaligt betungande.

Skadestandsansprak riktade mot regionen som beror pa att leverantéren inte uppfyllt
villkor i avtalet, ska ersattas av leverantoren.

Intrang i immateriella rattigheter

Leverantoren ska ersatta regionen for skadestand och ersattningar som denne genom
forlikning eller dom kan bli skyldig att utge pa grund av intrang i patent, upphovsratt eller
annan immateriell ratt pa grund av anvandning av levererade produkter pa avsett satt
och for avsett &ndamal.

Om det faststalls att intrang har skett ska leverantéren pa egen bekostnad antingen:

Tillforsdkra regionen ratt att fortsatta anvanda produkterna

e Ersatta produkten med en annan likvardig produkt vars anvandning inte innebar
intrdng

e Andra produkten sa att intrdng inte foreligger eller
Aterta produkten och kreditera regionen ett belopp som motsvarar produktens
varde med héansyn till den tid som produkten anvants och normal avskrivningstid

Innebar intranget vasentlig olagenhet for regionen har denna ratt att genom skriftligt
meddelande till leverantdren hdva avtalet i sin helhet.

Uppféljning

Uppféljning

Lopande under avtalstiden ska parterna moétas for att folja upp avtal och diskutera
forbattringsmojligheter. Regionen kallar i god tid till uppféljningsmote en (1) gang per
ar, darutéver som parterna 6verenskommer. Ersattning for deltagande i
uppfoéljningsméten utgdr inte.

Revision

Regionen forbehaller sig ratten att sjalv, eller genom ombud, genomfora revision av
avtalet for att sdkerstélla att leverans utfors enligt avtal och att leverantéren och dess
underleverantorer i 6vrigt efterlever sina skyldigheter enligt avtalet, dock utan att
verksamheten stors i onddan.
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Pa begaran ar leverantoren skyldig att mojliggora en effektiv revision av avtalet.
Regionen ska utan hinder kunna genomfora:

Granskning av nddvandig dokumentation

Inspektion pa plats hos leverantér och underleverantor
Granskning och godkannande av rattelser och atgarder

| 6vrigt det som kravs for att kontrollera uppfyllelsen av avtalet

Regionen ska sta kostnaden for sadan revision i de fall leverantoren fullgjort sin
skyldigheter enligt avtalet, i annat fall ska leverantoren sta kostnaden.

Statistik

Leverantoren ska pd anmodan kostnadsfritt en gang per ar lamna statistikuppgifter
avseende t.ex. volymer och faktureringsbelopp, per produktgrupp och per bestéllande
enhet.

Uppgifterna ska presenteras via fil eller webbportal i sadant format att regionen kan ta
del av och bearbeta dem utan sarskild atgard.

Fel och brister
| avtalet givna exempel pa fel och brister ska inte ses som utttmmande.

Leverans &r att anse som felaktigt om det forekommer avvikelser fran vad regionen
med hansyn till avtalsvillkoren rimligen kunnat férvanta sig.

Regionen ska skriftligen reklamera fel eller brist till leverantor utan oskaligt drojsmal
efter att detta upptackts eller borde ha upptackts av regionen. Reklamation ska
innehalla tydlig uppgift om felets eller bristens art och omfattning. Férsenad reklamation
ska dock inte hindra regionen fran att framstéalla ansprak enligt avtalet, men regionen
ska inte i sadant fall &ga ratt att krava ersattning for den eventuella 6kning av regionens
skada som foljer av regionens underlatenhet att géra sadan reklamation i ratt tid.

Utoéver vad som framgar harav, kan parterna komma Gverens om att kompensation ska
utgd istallet for att atgarder vidtas vid fel eller brist.

Vite

Fel eller brist i leverans och/eller i leverantors atagande eller fullgtrelse enligt avtalet
som beror pa leverantor eller ndgot forhallande pa leverantors sida berattigar regionen
till vite. Fel eller brist foreligger inte om leverantdren hindras att fullgéra avtalsvillkoren
pa grund av forhallanden som beror pa regionen.

Om leverantoren inte har atgardat felet nar maximalt vite utgatt kan regionen skriftligen
ge leverantdren en slutlig skalig frist for avhjélpande. Ar felet inte avhjélpt nér fristen
gatt ut har regionen ratt att hava avtalet.

Regionen har ratt att efter eget val tillgodogoéra sig upplupet vite genom att gora avdrag
pa upparbetad ersattning eller genom att framstélla sarskilt krav om betalning.

Vite vid brister i leverantérens atagande

Regionen har ratt till vite med en engangssumma om 2 000 SEK for det fall
Leverantoren brister i sitt atagande enligt avtalet. Vitet galler per tillfalle en brist i
atagandet uppstar. Exempel pa saddana brister kan vara, men ar inte begransade till, att
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dokumentation eller statistik ej tillhandahalls inom avtalade tider, felfakturering, att
Leverantoren ej inkommer med andring av artikelinformation nar sadan andring ar
pakallad, prisjustering sker utan Regionens godkannande eller att
sortimentsforandringar sker utan Regionens godkannande.

Vite vid leveransférsening eller utebliven leverans

Vite utgar med fem (5) % av bestallningens eller produktens varde per dag som
forseningen kvarstar, dock maximalt 10 dagar. Utover detta forbehaller sig regionen
ratten att ta ut en administrativ avgift om 2000 SEK per tillfélle som vitesklausulen
aberopas.

Avropsstopp
For det fall leverantoren inte

vidtar rattelse i skélig tid efter reklamation

upprattar tid- och atgardsplan gallande lagar och normer i tid,
foljer den godkanda tid- och atgardsplanen,

inom skalig tid avhjalper de brister som framkommit vid revision

eller i 6vrigt bryter mot avtalet i vasentlig omfattning far regionen undanta leverantdren
fran avrop till dess att regionen godkant att leverantéren avhjalpt avtalsbrottet eller det
for parterna ar uppenbart att avtalsbrottet upphort.

Under den tid som avropsstoppet galler har regionen ratt att géra avrop fran annan
ramavtalsleverantor eller, om sadan saknas, upphandla tjansten fran annan
leverantor.

Leveransstorning

Om leverans inte kan ske enligt i avtalet angiven leveranstid kan det aktuella avropet,
efter meddelande till leverantdren, komma att ske fran annan leverantor. Regionen
ager ratt att debitera leverantéren eventuella merkostnader.

Marknadsfdring

Leverantdren &ger inte ratt att i reklam- och marknadsféringssammanhang anvanda
regionens namn eller det faktum att leverantéren utfort uppdrag at regionen utan att
ha inhamtat skriftligt medgivande fran regionen.

Leverantoren far inte till regionen salja tjanster eller produkter som inte omfattas av
detta avtal. Marknadsforing av nya eller uppdaterade tjanster eller produkter far endast
ske efter skriftligt godkannande fran kontaktperson for avtalsfragor enligt Bilaga 3-
Kontaktvagar.

Bryter leverantéren mot vad som regleras i detta stycke har regionen rétt till vite om 50
procent av fakturerat belopp avseende tjanster eller produkter som inte omfattas av
avtalet, dock lagst 50 000 kronor. Betalning ska vara regionen tillhanda senast 30
dagar fran det att krav om aterbetalning framstallts.

Andringar i avtalet samt andrade forhallanden

Detta avtal utgor en fullstandig reglering av parternas avtalsforhallande och ersatter alla
tidigare muntliga och/eller skriftliga 6verenskommelser avseende samma produkt/-er.
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Andringar och tillagg till avtalet som paverkar avtalsvillkoren kan endast géras genom
en skriftlig handling undertecknad av behdriga foretrddare for parterna.

Andringar eller tillagg till detta avtal som inte &r tillatna enligt vid var tid gallande upp-
handlingslagstiftning &r ogiltiga, men paverkar inte avtalets giltighet i dvrigt.

For det fall leverantor vill genomfora en sadan andring eller tillagg som namns i andra
stycket ar denne skyldig att forst gora en framstallning om detta till regionens
kontaktperson for avtalsfragor vid basenhet Inkop enligt Bilaga 3- Kontaktvagar.
Andringar och tillagg som inte féregas av en sadan framstéllning ar utan verkan.

Vid tillampning av avtalsvillkoren uppréttar regionen skriftligt tillagg till avtalet efter
overenskommelse mellan kontaktpersoner for avtalsfragor.

Sortimentsférandring

Samrad ska ske mellan parterna vid andring i sortiment och forpackning under
kontraktstiden. Ersattningsprodukt ska minst ha motsvarande funktion och kvalitet samt
ett pris som inte ar hogre an for ursprunglig produkt.

Regionen forbehaller sig ratten att begéara visning av ersattningsprodukt genom
demonstration eller provuppstéalining pa plats eller via Microsoft

Teams alternativt studiebesok i syfte att kontrollera stallda krav. Relevant
dokumentation sasom bruksanvisningar och teknisk manual ska finnas tillganglig,
antingen elektroniskt eller i pappersform som sants till regionen i férvag, vid visning av
produkten. Visning ska ske utan kostnad fér regionen.

Artikelspecifikation

Vid sortimentsandringar och prisjusteringar ska leverantér sanda godkand uppdaterad
artikelspecifikation till regionen enligt instruktioner fran kontaktperson for avtalsfragor
senast fem (5) arbetsdagar innan férandringen trader i kraft

Omférhandling

Parterna forbehaller sig ratten till omférhandling, vid politiska beslut och
myndighetsbesilut eller organisatoriska forandringar, som paverkar forutsattningarna for
kontraktsvillkoren i inte ovasentlig omfattning. Begdran om omférhandling ska ske
minst fyra (4) veckor innan forhandling paborjas. Pakallande av omférhandling befriar
inte part fran skyldighet att fullgora sina forpliktelser enligt detta kontrakt intill dess att
eventuellt nytt kontrakt har slutits.

Regionen ager ratt att utan ersattnings- och skadestandsansvar anlita annan leverantor
om leverantéren ar forhindrad att fullgéra leverans och fullgérandet ar nédvandigt for att
Regionen ska uppfylla sitt ansvar enligt gallande lagstiftning.

Provning och kompletteringskop

Regionen forbehaller sig ratten att under begransad tid eller vid forskning och kliniska
prévningar prova nya och alternativa produkter med motsvarande funktion fran annan
leveranttr. Regionen ska vid prov av produkter enligt denna punkt informera
leverantdren om detta.

12(15)



m region AVTAL
vasterbotten NRFit, HSN 239-2024

27

28

Vidare forbehaller sig regionen ratt att i undantagsfall genomfora kompletteringskop
fran annan leverantor nar sarskild anpassning kravs eller nar sarskilda skal av
medicinsk eller teknisk art féreligger.

Overlatelse av avtal och agarskifte

Detta avtal far inte, helt eller delvis 6verlatas pa annan fysisk eller juridisk person utan
parternas skriftliga godkannande.

Sker sadan Overlatelse fran leverantdren utan regionens godkannande har regionen
ratt till ersattning for den skada som regionen asamkas pa grund av sadan overlatelse.
Om skadan &r vasentligt har regionen vidare ratt att omedelbart hava detta avtal.

Uppséagning av avtal

Regionen har ratt att saga upp avtalet till fértida upphérande utan att utge ersattning,
med en manads uppsagningstid i foljande fall:

e Leverantoren i vasentligt hanseende asidosatter sina skyldigheter enligt detta
avtal och inte vidtar rattelse inom trettio (30) dagar efter regionen avsant ett
skriftligt meddelande om detta.

e Leverantoren vid upprepade tillfallen asidosatter sitt atagande enligt detta avtal,
aven om avtalsbrotten var for sig inte ar av vasentlig betydelse och oavsett om
avtalsbrotten avser samma eller olika ataganden.

e Leverantoren inte fullgor de betalningsskyldigheter avseende skatter, sociala
avgifter och 6vriga betalningsaligganden som enligt lag eller annan reglering
avilar leverantor.

e Leverantoren forsatts i konkurs, trader i likvidation, stéller in betalningarna eller
pa annat satt kan antas vara pa obestand sa att denne inte kan forvantas fullgéra
sina ataganden.

e Det framkommer att leverantdren [Amnat oriktiga uppgifter i anbudet och dessa
uppgifter har varit av icke ovasentlig betydelse vid beddomning av tilldelning av
avtalet.

e Hinder med anledning av force majeure varat i minst sex manader.
e Grund enligt 17 kap 17 8§ Lag om offentlig upphandling.
Regionen ager ratt att hava avtalet med omedelbar verkan i féljande fall:

e Det under avtalsperioden framkommer forhallande som, om det férelegat nar
avtalet upphandlades, givit regionen ratt att utesluta leverantoren fran
upphandlingen.

e Leverantoren saknar tillstdnd att bedriva aktuell verksamhet eller tillhandahalla
avtalad vara.

e Leverantoren inte innehar giltig och tackande ansvarsforsakring.
e Leverantoren inte fullgor sina skyldigheter gallande arbetsgivaransvar.

e Foretradare for eller anstalld hos leverantdren doms for brott relaterat till aktuell
verksamhet.

e Det forekommer allvarliga missférhallanden i leverantérens verksamhet.
e Tillsynsmyndighet ingriper mot leverantdrens verksamhet.
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Leverantdren har ratt att sdga upp avtalet om:

e Regionen i vasentligt hanseende asidosatter sina skyldigheter enligt detta avtal
och inte vidtar full rattelse inom trettio (30) dagar efter leverantor avsant ett
skriftligt meddelande om detta.

Skadestand

Vid fortida uppsagning eller havning ager den uppsagande eller hdvande parten ratt till
skadestand. Krav pa skadestand ska, for att kunna goras gallande, meddelas inom ett
(1) ar fran det att avtalet upphort att galla.

Om regionen sager upp eller haver avtalet har denne ratt till skadestadnd motsvarande
samtliga kostnader for att avveckla avtalet, byte av leverantor samt 6vriga direkta
kostnader.

Skadestand ska utga aven i de fall vite utgar, dock ska skadestandet i dessa fall endast
utga om skadans verkliga storlek dverstiger utbetalt vite.

Om leverantor sager upp eller haver avtalet, har leverantoren rétt till skadestand hogst
uppgaende till det negativa avtalsintresset.

Kris- och beredskapsatgarder

Leverantoren ska planera fér och redovisa hur en reell formaga till kontinuitet avseende
avtalad leverans sakerstélls. Vid behov eller pa begéaran av Regionen ska leverantoren
inkomma med uppgifter hur leveranssékerheten sakerstélls under vardag och kris.

Detta avtal ska aven galla under hojd beredskap. Leverantéren ska planera for och
redovisa vid avtalstecknande hur en reell férmaga till kontinuitet avseende avtalad
leverans sakerstélls vid hojd beredskap.

For att minska sarbarheten vid avbrott och storningar, t.ex. elavbrott, vattenavbrott,
avbrott/stérningar inom IT, brand/rokutveckling, brist pa produkter, ska leverantdren ha
en fungerande kontinuitetshantering. Syftet med kontinuitetshanteringen ar att genom
férebyggande arbete skapa robusthet i leveransen och sékerstélla kontinuitet i
leveransen.

Force majeure-klausulen i avtalet, trader i kraft forst nar leverantdren fullgjort sina
skyldigheter enligt ovan.

Befrielsegrunder (force majeure)

Part har ratt att underlata att fullgora forpliktelse enligt detta avtal, forutsatt att
fullgorelse hindras pa grund av omstandighet utanfor dennes kontroll, befrielsegrund,
som inte rimligen kunde ha foérutsetts nar avtalet traffades och vars foljder rimligtvis inte
kunde ha undvikits eller Gvervunnits.

Som befrielsegrund raknas krig, omfattande arbetskonflikt, blockad, eldsvada,
miljokatastrof, och handelser av liknande svarighetsgrad. Arbetskonflikt som har sin
grund i parts brott mot kollektivavtal far inte dberopas som befrielsegrund.

Den part som aberopar befrielsegrund, paverkad part, ska skriftigen meddela den
andra parten om sadan befrielsegrund sé snart den paverkande parten fatt kinnedom
om befrielsegrunden. Samtidigt ska anges en uppskattning om hur lange
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befrielsegrunden kan forutses besta. Paverkad part ska aven meddela den andra
parten sa snart befrielsegrunden upphort. Sa snart befrielsegrunden har upphort ska
underlaten forpliktelse fullgéras pa avtalat satt.

Paverkad part ska med alla tillgangliga medel begransa eventuella konsekvenser som
kan uppkomma pa grund av befrielsegrunden.
Tvist

Tvist angaende tolkning eller tillampning av detta avtal och darmed sammanhéngande
fragor ska avgoras av svensk allman domstol pa regionens hemort med tillampning av
svensk lag.

Avtalsavslut

Leverantor ska se till att avtalet avslutas pa ett fackmannamassigt satt.

Avtalet ska avslutas pa ett satt som underlattar 6verlamnandet av pagaende eller
avslutade leveranser till regionen eller tredje part utan onédig kostnad eller stérning for
regionen eller tredje part.

Leverantéren ska omgaende nar sa efterfragas 6verlamna all relevant dokumentation
till regionen eller tredje part som regionen anvisar till.
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1.2

1.3

1.4

15

ALLMAN ORIENTERING
Upphandlande myndighet

Upphandlande myndighet &r Region Vésterbotten.
Organisationsnummer: 232100-0222.

Inledning

Region Vasterbotten (Regionen) genomfor denna upphandling for att tillgodose
ingadende regionens behov av material med Neuroaxiala kopplingar. Efter beslut av
Sveriges Kommuner och Regioner och natverket av Halso- och sjukvardsdirektorer ska
sjukvarden nationellt dverga fran Luer-Lock till NRFit enligt ISO 80369-6 under 2024,
se Bilaga- Nationellt inforande 1SO 80369-6.

Denna upphandling som avser ramavtal pa forbrukningsartiklar inom regional anestesi,
med Neuroaxiala kopplingar, NRFit i enlighet med de krav och villkor som anges i
upphandlingsdokumenten.

Ramavtalets takvolym/varde
Takvolymsvardet for detta ramavtal uppgar till 49 000 000 SEK.

Notera att med takvolym avses den bestamda grans for hur mycket som ar tillatet att
kopa fran ramavtalet och angiven takvolym inte ar lika med den uppskattade volymen.

Samtliga i upphandlingsdokumenten redovisade varden och/eller volymer ar
uppskattade uppgifter och Regionen garanterar darfor inte att dessa uppnas under
avtalsperioden. Regionens avrop enligt kommande avtal star i relation till dennes
behov vid varje tidpunkt under avtalsperioden.

Avtalstid

Avtalet trader i kraft nar det undertecknats av bada parterna. Avtalet galler initialt i tva
(2) ar med mojlighet till 1 + 1 ars forlangning.

Avrop

Avrop fran ramavtalet kommer att ske genom annan férdelningsnyckel. Avrop kommer
att ske enligt féljande:

e LA&gst pris

e | andra hand avgors val av produkt mellan antagna leverantdrer inom samma
position med hansyn tagen till den enskildes behov. Detta innebar att val av
produkt kommer att ske utifran den mediciniska professionens bedémning i
motet med patienten. En individuell bedémning kommer att goras utifran varje
patients unika behov. | de patientfall dar den medicinska professionen bedémer
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1.7

2.1

2.2

att flera produkter ar likvardiga ska priset styra val av produkt, det vill sdga den
produkten med lagst pris ska anvandas i forsta hand. Aven kompatibilitet till
befintlig utrustning kommer att beaktas for att uppna séker patientvard.

Helt eller delat anbud

Anbudsgivare kan valja att lamna anbud pa ett eller flera produktgrupper/positioner.
Varje position utvarderas och tilldelas enligt information i Bilaga - Kravspecifikation.

Regionen avser att teckna avtal med max tre (3) leveranttrer per position. Detta under
forutsattning att s& manga lampliga anbud kommer in.

Forteckning éver upphandlingsdokument

Upphandlingsdokumenten bestar av nedanstdende avsnitt och bilagor:

1. Administrativa foreskrifter (detta dokument)
2. Krav pa leverantoren (besvaras i e-Avrop)

Bilagor:
¢ Bilaga — Kravspecifikation

e Bilaga — Artikelspecifikation

e Bilaga — Kontaktvagar

e Bilaga — Nationellt inférande ISO 80369-6
¢ Bilaga — Utfasningslista

¢ Bilaga — Uppférandekod for leverantorer
e Bilaga — Begéaran om sekretess

o Avtalsforlaga

UPPHANDLINGSFORESKRIFTER
Upphandlingsférfarande

Oppet forfarande, upphandling dar alla Leverantdren far lamna anbud.
Upphandlingsformen medger inte férhandling enligt LOU. Det ar darfor viktigt att
samtliga krav och forutséattningar enligt detta upphandlingsdokument f6ljs och att basta
villkor lamnas i anbudet.

Anbudets form, innehall och besvarande

Den upphandlande myndigheten ersatter inte Leverantdren fér dennes kostnader i
samband med upphandlingen.

Anbudet ska vara skriftligt och avfattat pa svenska. Bilagor till anbudet sdsom
broschyrer, certifikat, tillstdnd och liknande dokument accepteras pa engelska.

Efterfragade uppgifter ska besvaras direkt i upphandlingsdokumenten, inkl. bilagor,
och utgoéra en del av anbudet.
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2.3

2.4

2.5

Om Leverantdren lamnar ofullstéandiga svar, forbehall eller reserverar sig mot villkor
i upphandlingsdokumenten kan anbudet komma att forkastas.

Krav i upphandlingsdokumenten

Upphandlingsdokumenten innehaller ska-krav pa anbud, leverantor och upphandlings-
foremal som maste uppfyllas. Var noga med att svara pa alla krav och ange att dessa
accepteras.

Anbudsinlamning

Sista anbudsdag anges i e-Avrop.

Anbud ska lamnas elektroniskt via e-Avrop, www.e-avrop.com. Upphandlande
myndighet tillater inte att anbud lamnas pé annat satt.

Logga in i systemet och klicka pa '"Hamta och bevaka upphandling’ och darefter pa
‘Lamna anbud’ till vAnster i annonsen.

Kontakta e-Avrop vid behov av systemsttd i samband med anbudsinlamning.
Tank pa att uppladdning och inlamning av anbudet via det elektroniska verktyget kan
ta en stund sa var ute i god tid fore sista anbudsdag.

Upplysningar under anbudstiden

Om upphandlingsdokumenten upplevs som otydligt eller om nagot av de stallda kraven
ar orimliga, onormalt kostnadsdrivande eller konkurrensbegransande i nagot avseende
ar det viktigt att den upphandlande myndigheten kontaktas i ett sa tidigt stadium som
mojligt sa att missforstand kan undvikas.

Fragor ska stallas skriftligen senast genom e-Avrops fragor- och svarsfunktion. Sista
dag att stalla fragor anges i e-Avrop.

For att kunna besvara fragor maste dessa formuleras sa att det klart framgar vad i
upphandlingsdokumenten som ar oklart.

OBS! Svarsperioden kan bli langre under veckorna 27 - 31.

Svar som paverkar anbudsgivningen besvaras i form av fortydligande eller komplettering
av upphandlingsdokumenten och publiceras i e-Avrop senast sex (6) dagar fore sista
anbudsdag. Fragor om varfor ett visst krav stélls kommer inte att besvaras.

Leverantoren kan endast dberopa underlag publicerade av upphandlande myndighet.
Leverantéren som inte hamtat upphandlingsdokumenten direkt fran e-Avrop maste sjalv
kontrollera om uppdaterade underlag publicerats.
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3.1

3.2

3.3

Anbudets giltighetstid

Anbudet ska vara bindande i 180 dagar efter sista anbudsdag.

Om upphandlingen blir foremal for rattslig prévning forlangs anbudens giltighetstid
fram till dess att avtal kan tecknas, dock i hogst sex (6) manader

efter angiven giltighetstid.

PROVNING OCH UTVARDERING AV ANBUD

Efter anbudsoppning sker kvalificering av leverantdér samt kontroll och utvardering av
anbud enligt nedan.

Kommunikation

Rattelse, fortydligande och komplettering av anbud

Upphandlande myndighet kan medge att Leverantoren far ratta en uppenbar felskrivning,
felrakning eller annat uppenbart fel i anbudet.

Upphandlande myndighet kan begara att anbud skriftligen fortydligas eller kompletteras
under férutsattning att det kan ske utan risk for sarbehandling eller konkurrensbegransning.

Leverantdren har ingen motsvarande ratt att fa rattelse, fortydligande eller komplettering till
stand.

Kvalificering av leverantor

Kvalificering av leverantor sker genom kontroll av uppfyllelse av stallda krav pa
leverantor. Leverantor som inte uppfyller samtliga krav diskvalificeras fran vidare
kontroll och utvardering av anbud.

Prévning av anbud

Kontroll av anbud

Kontroll sker av uppfyllelse av stallda krav pa anbud och upphandlingsféremal.
Anbud som inte uppfyller samtliga krav diskvalificeras fran utvardering.

Produktprover av offererade produkter

Produktprover begars in som bevis pa offererade produkter for att kontrollera
kravuppfyllnaden. Berérda produkter och antal exemplar framgar enligt
specifikationerna som anges i Bilaga - Kravspecifikation.

Leverantoren ansvarar for att efterfragade anbudsprover finns hos upphandlande
myndighet senast tre (3) dagar efter sista anbudsdagen pa nedan angivna adress.
Anbudsproverna ska levereras i separat forséndelse.

Adress enligt nedan:
Region Vasterbotten
Inkdp och upphandling
Regionens hus

Att: Johanna Dalstrém
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3.4

3.5

3.6

Diarienummer: HSN 239-2024
Koksvagen 11 A
901 89 Umed

Anbudsprover ska vara kostnadsfria fér Regionen och respektive anbudsprov ska vara
markt med:

Leverantorens namn

Leverantdrens artikelnummer

Upphandlingens diarienummer

Positionsnummer enligt Bilaga - Kravspecifikationen

Regionen kan komma att begéra in ytterligare produktprover pa offererade produkter
for att kontrollera kravuppfyllnad. Leverantdren ansvarar for produktproverna skickas.
Produktproverna ska tillhandahallas kostnadsfritt inom 7 arbetsdagar efter Regionens
begaran.

Eventuella returer av anbudprover bekostas av leveranttren.
Grund for utvardering

Av de anbud som uppfyller kraven i upphandlingsdokumentet kommer det anbud antas
som ar ekonomisk mest fordelaktig enligt féljande grund att vinna: Pris

Utvardering av anbud

Den upphandlande myndigheten avser att teckna avtal med tre (3) leverantor(er) per
position. Det/de anbud med lagsta pris inom respektive position antas for tilldelning av
avtal.

Offererade produkter sorteras fran lagsta till hGgsta Pris/st inom varje position.
Utvarderingen bérjar med den vara som har det lagsta priset.

De anbud med lagst pris och som uppfyller alla ska krav for respektive position enligt
Bilaga - Kravspecifikation, kommer att antas.

Om tva eller flera anbud far samma resultat efter utvarderingen kommer valet av
leverantor att ske genom foljande forfarande:

1. Den leverant6ér som lamnat anbud pa flera positioner och blivit antagen av
Regionen inom samma produktgrupp.
2. Lottning

Omvand utvardering

Kvalificeringen, prévning och utvarderingen kan komma att goras i omvand ordning,
vilket innebar att endast vinnande anbud provas i samtliga steg. Regionen forbehaller
sig aven ratten att endast kvalificera och préva det/de anbud som har en teoretisk
chans att utifran angivna tilldelningskriterier tilldelas kontrakt.
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4.1

4.2

4.3

BESLUT OCH TECKNANDE AV AVTAL
Avbrytande av upphandling

Upphandlingen kan komma att avbrytas och samtliga anbud férkastas om det finns
sakliga skal.

Om upphandlingen avbryts kommer samtliga anbudsgivare att underréttas om beslutet.
| underrattelsen anges grunden for beslutet att avbryta upphandlingen.

Information om tilldelningsbeslut

Information om vilken eller vilka anbudsgivare som tilldelas avtal och skélen for detta,
lamnas till alla anbudsgivare samt alla andra som begér det. Meddelandet sands till
den e-postadress som &r registrerad pa det konto i e-Avrop

som anvandes vid anbudsinlamningen. Tilldelningsbeslutet utgér inte en avtalsrattslig
accept av anbudet.

Fran det att information om tilldelningsbeslut lamnats ut [6per en avtalssparr om minst
tio (10) dagar innan avtal kan tecknas.

Avtal

Efter tilldelningsbeslut och avtalssparr kommer skriftligt avtal att tecknas med antagen
leverantdr, som baseras pa innehallet i upphandlingsdokumenten och antaget anbud.

Bindande avtal kommer till stand forst nar avtalet undertecknats av bada parter. Detta
innebar ocksa att upphandlingen avslutas forst nar samtliga parter undertecknat
avtalet.

Elektronisk signering av avtal

Region Vasterbotten tillampar elektronisk signering av avtal. For att signera avtal
elektroniskt kravs att behorig foretradare for leverantren har tillgang till svenskt eller
norskt BankID eller finskt eID. Leverantdr ska infor avtalsstart meddela om elektronisk
signering av avtal ar maojlig och lamna uppgift om namn och e-postadress till behdrig
féretradare.

Om leverantor inte kan tillampa elektronisk signering enligt ovanstaende forutsattningar
signeras avtalet manuellt av leverantoren i tva exemplar och returneras till regionen per
post.

SEKRETESS

Uppgifter i ett upphandlingsarende omfattas av anbudssekretess enligt offentlighets-
och sekretesslagen till dess att tilldelningsbeslut fattats eller upphandlingen pa annat
satt avslutats. Darefter blir uppgifterna normalt offentliga.

Uppgifter kan omfattas av sekretess aven efter namnda tidpunkt. Anbudsgivare som
vill att sekretess ska rada aven efter det att anbudssekretessen upphort ska fylla i och
till anbudet bifoga Bilaga - Begaran om sekretess med efterfragad information.
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0.Generella krav

		
Kravspecifikation - 0. Generella krav

		Alla krav nedan är obligatoriska krav. Leverantören ska bekräfta att kravet uppfylls genom att svara JA i kolumn D (obligatorisk krav). Leverantören ska även svara på efterfrågade uppgifter och frågor i Kolumn E gul cell. Alla skakrav måste vara uppfyllda för att anbudet ska utvärderas. Anbud som erhåller Nej på något krav kommer inte att gå vidare. 

		Posnr		Kravrubrik		Beskrivning av krav		Uppfylls?
JA		Svar på efterfrågade uppgifter och frågor 

		0.1		Artikelspecifikation		För information om hur Bilaga - artikelspecifikationen ska fyllas i se Bilaga - Artikelspecifikation flik 1 ”Anvisningar”.

		0.2		Artikelspecifikation		Pris i kolumn Pris/st (H) i Bilaga - artikelspecifikation ska vara det samma som pris/styck i Bilaga - Kravspecifikation. Skulle priset skilja sig kommer Beställaren att utgå från det priset som står i Bilaga -kravspecifikation. 

		0.3		Artikelspecifikation		Övriga produkter, ej obligatoriska inom anbudsområdena:
Den Anbudsgivare som blir antagen på ett anbudsområde kan även antas på fler storlekar/varianter än vad som efterfrågats i positionerna, förutsatt att dess finns i Anbudsgivarens sortiment. Det finns ett flertal avsnitt för Anbudsgivaren att offerera dessa under positionen benämnd ”Övriga produkter”. 

Anbudsgivaren kan offerera detta i Bilaga - Artikelspecifikation. Priserna för de "Övriga produkter" ska ha samma pris alternativt följa samma prissättningsmönster som den eller de produkter som offererats på den obligatoriska positionen. Priser för de övriga storlekarna/varianterna som offereras kommer inte tas med i utvärderingspriset. För vinnande anbud kommer de övriga offererade storlekarna att antas om verksamheten har behov av dessa. Upphandlande myndighet förbehåller sig således rätten att kunna välja bland dessa övriga storlekar/varianter och därmed inte tvingas anta allt som offereras.

		0.4		Allmänt 		Leverantören ska garantera god tillgång av tilldelade produkter med NRFit-koppling i god tid. 
Beräknad avtalsstart och avrop ska ske så snart som möjligt efter avtals undertecknande.

		0.5		Expressleverans		Leverantören ska vid behov kunna genomföra expressleverans av alla antagna positioner direkt till beställande enhet/avdelning (ej via distributionscentralen). 

Expressleverans ska endast ske via telefon. 

Leveransen ska ske senast efterkommande arbetsdag förutsatt att beställningen är gjord senast kl 16:00 innevarande arbetsdag. Leverantören ska vid begäran om expressleverans informera om extra leveranskostnader förknippade med leveransen till den som beställer detta. Ersättningen för expressorder ska vara skälig. 

Anbudsgivaren ska ange fast pris för respektive sjukhuse oavsett vikt och storlek på kolli för expressleverans i kolumn E.				Ange pris för expressleverans till nedanstående sjukhus:

Norrlands Universitets Sjukhus (NUS) - AnOpIVA:  xx SEK Lycksele sjukhus - AnOpIVA: xx SEK
Skellefteå Sjukhus - AnOpIVA: xx SEK

		0.6		Direktiv, standarder, lagar och föreskrifter		Offererad produkter ska ha CE märkning enligt MDR förordning eller MDD direktiven. 

LVFS 2003:11 om medicintekniska produkter (motsvarande direktiv 93/42/EEG (MDD)) eller Förordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter (MDR) med tillhörande svensk kompletterande lag, förordning och föreskrift samt gällande övergångsbestämmelser.
 
Försäkran om överensstämmelse (Declaration of Conformity) och, i tillämpliga fall, CE-intyg, ska på begäran av Regionen tillhandahållas.

		0.7		Direktiv, standarder, lagar och föreskrifter		För produkt/produkter som är CE-märkt enligt MDD ska handlingsplan/tidplan för övergång till MDR bifogas. Ange bilaganamn/nummer i kolumn E.

		0.8		Direktiv, standarder, lagar och föreskrifter		Samtliga offererade produkter ska uppfylla ISO 80369-6 Neuroaxiala kopplingar.

		0.9		Direktiv, standarder, lagar och föreskrifter		Sterilisering av medicintekniska produkter - Krav för märkning med symbolen "STERIL" (SS-EN 556-1/AC:2006) ska vara uppfyllda.

		0.10		Direktiv, standarder, lagar och föreskrifter		Leverantören ska följa de grunläggande rekommendationer för förvaring, hantering och transport enligt SIS-TR 57:2020. 

		0.11		Transportförpackning		Transportförpackning ska vara skyddande i stadig kartong och skydda emballage under transport samt för lagerhållning. 

		0.12		Transportförpackning		Vid leverans ska följesedel vara synlig utanpå transportförpackningens kort- och/eller långsida med leveransadress, Regionens beställningsnummer, avdelningens/kundnamn kontaktuppgift, leverantörens artikelnummer,produktens benämning, innehåll, antal (fp x antal), för sterila varor även med datum och batchnummer/streckkod. Observera att om märkning endast finns på en sida på transportförpackningen, ska den märkta sidan vara synlig efter packning på pall.

		0.13		Transportförpackning		Avdelningsförpackning ska vara lätt att ta ur transportförpackning.

		0.14		Transportförpackning		Transportförpackningen ska kunna öppnas utan att avdelningsförpackningen kontamineras. 

		0.15		Avdelningsförpackningen		Avdelningsförpackningen ska vara märkt med produktnamn, antal produkter, artikelnummer, utgångsdatum,storlek och batchnummer.

		0.16		Avdelningsförpackningen		Avdelningsförpackningen ska vara utformad så att kvarvarande sterila produkter skyddas och således kan behålla sin sterilitet till det angivna datumet på förpackningen. 

		0.17		Avdelningsförpackningen		Avdelningsförpackningens öppning ska vara så stor att den inte skadar produktförpackningen när den tas ur avdelningsförpackningen

		0.18		Avdelningsförpackningen		Om produkten kräver särskilda förvaringsbetingelser, tex kyl/frys, anges detta på Avdelningsförpackningen.

		0.19		Produktförpackningen 		Produktförpackningen ska vara märkt med symbolförklaring.

		0.20		Produktförpackningen 		Produktförpackningen ska vara tydligt märkta med innehåll.

		0.21		Produktförpackningen 		Produktförpackningen ska vara märkt med produktnamn, artikelnummer, utgångsdatum, batchnummer och storlek.

		0.22		Produktförpackningen 		Produktförpackningen ska vara tydligt märkta med NRFit.

		0.23		Produktförpackningen 		Alla produktförpackningar för sterila produkter ska vara lättöppnande, ha en tydlig markering som visar var förpackningen ska öppnas samt vara konstruerade så att det finns en god marginal mellan förpackningens ytterkant och den sterila produkten. 

		0.24		Produktförpackningen 		Produktförpackningen ska vara anpassad till produktens storlek.

		0.25		Produktförpackningen 		Korrekt öppningsförfarande av förpackningen ska inte medföra att produkten kontamineras.

		0.26		Förpackningsmaterial		Förpackningsmaterial som innehåller cellulosa ska vara oblekt eller blekt utan klorgas, d.v.s. enligt TCF- eller ECF- metoden. AOX-utsläppet till recipient ska inte överstiga 0,25 kg/ton massa.

		0.27		Förpackningsmaterial		Förpackningsmaterial ska vara fritt från PVC.

		0.28		Förpackningsmaterial		Förpackningsmaterial ska inte innehålla följande ämnen i halter överstigande 0,1 viktprocent:

•Bly och dess föreningar
•Kadmium och dess föreningar
•Kvicksilver och dess föreningar
•Arsenik och dess föreningar
•Sexvärt krom och dess föreningar
•Tennorganiska föreningar
Med 0,1 viktprocent avses varje individuell del av en produkt.

		0.29		Säkerhetsdatablad		Leverantören ska tillhandahålla säkerhetsdatablad för de kemiska produkter och ämnen som omfattas av krav på säkerhetsdatablad enligt artikel 31 i Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1907/2006 (Reach-förordningen). Det gäller bland annat kemiska produkter och ämnen som uppfyller kriterierna för att klassificeras som farliga (till exempel brand-, hälso-, eller miljöfarliga) enligt Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1272/2008 (CLP-förordningen).
Leverantören ska även tillhandahålla säkerhetsdatablad för medicintekniska produkter av kemisk karaktär som inte omfattas av CLP-förordningen, men som uppfyller förutsättningarna i artikel 31.3 i Reach-förordningen.

För medicintekniska produkter som inte omfattas av artikel 31 i Reach-förordningen ska Leverantören tillhandahålla information om produkten i enlighet med MDR och förekommande fall dess övergångsbestämmelser. Av informationen ska det tydligt framgå att produkten inte omfattas av Reach-förordningens artikel 31.1 eller 31.3 genom att innehåll av kemiska ämnen och halt av eventuella skadliga ämnen redovisas.

Säkerhetsdatabladen och informationen enligt Läkemedelsverkets föreskrifter ska utan dröjsmål skickas in till Regionen i samband med avtalstecknande. Hänvisning till hemsida är ej tillräckligt. Dokumenten ska vara i PDF-format och Leverantörens artikelnummer ska vara del av filnamnen. All skriven text i dokumenten ska vara formaterad som maskinläsbar text och ej som skannad bild. Dokumenten ska vara på svenska och i den senaste versionen. Säkerhetsdatabladen ska vara utformade enligt artikel 31 och bilaga II i Reach-förordningen.
Vid uppdateringar av dokumenten under avtalstidens gång samt vid beställning av nya artiklar som omfattas av kraven på dokumentation ska Leverantören skicka in dessa till Regionen utan dröjsmål.
Säkerhetsdatablad och information enligt Läkemedelsverkets föreskrifter ska skickas till: miljo@regionvastebotten.se

		0.30		Ämnen upptagna i Europeiska kemikaliemyndighetens, ECHAs, kandidatförteckning		Offererade produkter ska inte innehålla aktivt tillsatta ämnen som finns upptagna på Reach-förordningens kandidatförteckning (artikel 59 i Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1907/2006) i halter överstigande 0,1 viktprocent per ämne i varje individuell del av varan.

Om nya ämnen förs upp på kandidatförteckningen under avtalstiden ska Leverantören senast sex (6) månader efter att den europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) har offentliggjort en reviderad kandidatförteckning redovisa en tidsbestämd handlingsplan för hur ämnet eller ämnena kan fasas ut.
Gällande kandidatförteckning finns på https://www.echa.europa.eu/sv/candidate-list-table.

Dokumentation som styrker att kravet uppfylls ska kunna uppvisas vid anmodan under hela avtalstiden.

		0.31		Cancerogena, mutagena och reproduktionstoxiska ämnen		Produkterna ska inte innehålla ämnen i halter över 0,1 viktprocent som är klassificerade med nedanstående faroangivelser enligt gällande europeisk lagstiftning, Förordning (EG) nr 1272/2008 (CLP), varken i EU-harmoniserad klassificering (bilaga VI CLP-förordningen) eller vid självklassificering. Med 0,1 viktprocent avses varje individuell del av en produkt.

Faroklass                                     Faroangivelse
Cancerframkallande                     H350, H351

Mutagen                                       H340, H341
Reproduktionstoxisk                    H360, H361, H362

		0.32		Metaller och dess föreningar m.m		Produkterna ska inte innehålla följande ämnen i halter överstigande 0,1 viktprocent:
•Bly och dess föreningar
•Kadmium och dess föreningar
•Kvicksilver och dess föreningar
•Sexvärt krom och dess föreningar
•Tennorganiska föreningar
•PAH (Polycykliska aromatiska kolväten)
•Bisfenoler (fri form ej bundna i materialet)
Med 0,1 viktprocent avses varje individuell del av en produkt.

		0.33		PVC		Regionens mål är att produkterna ska vara fria från mjuk PVC. Då sortimentet är nytt på marknaden kan Regionen komma att göra undantag från detta krav. Om det under avtalets gång kommer bättre hälso- och miljöalternativ på marknaden breddas det avtalade sortimentet. 

		0.34		Ftalater		Produkterna ska inte innehålla ftalater (estrar av 1,2-bensendikarboxylsyra) i en sammanlagd/total halt över 0,1 viktprocent. Med 0,1 viktprocent avses varje individuell del av en produkt. Om inget anbud inkommit som uppfyller detta kan Regionen komma att göra undantag från detta krav.

		0.35		Antimikrobiella ämnen		Produkterna ska inte vara biocidbehandlade [1], dvs de ska vara fria från ämnen med avsikten att ge antibakteriell effekt. Exempel på sådana ämnen är antibiotika, klorhexidin, polyhexamethylenbiguanid (PHMB) och dess föreningar, polyhexametylenguanidinhydroklorid (PHMG), triklosan, triklokarban, dimetylfurmat, samt metaller (till exempel silver och koppar) och dess föreningar.
Dokumentation som styrker att kravet uppfylls ska kunna uppvisas vid anmodan under avtalstiden.
[1] Definition enligt Artikel 3 i Europaparlamentets och rådets förordning (EU) nr 528/2012 av den 22 maj 2012 om tillhandahållande på marknaden och användning av biocidprodukter.

		0.36		Miljöfarliga ämnen		Produkterna ska inte innehålla ämnen i halter över 0,1 viktprocent som är klassificerade med nedanstående faroangivelser enligt gällande europeisk lagstiftning, Förordning (EG) nr 1272/2008 (CLP), varken i EU-harmoniserad klassificering (bilaga VI CLP-förordningen) eller vid självklassificering. Med 0,1 viktprocent avses varje individuell del av en produkt.

Faroklass                                                           Faroangivelse
Farlig för vattenmiljön                                         H400, H410, H411, H412, H413

		0.37		Allergiframkallande ämnen		Produkterna ska inte innehålla ämnen i halter över 0,1 viktprocent som är klassificerade som luftvägseller hudsensibiliserande enligt gällande europeisk lagstiftning, Förordning (EG) nr 1272/2008 (CLP), varken i EU-harmoniserad klassificering (bilaga VI CLP-förordningen) eller vid självklassificering. Med 0,1 viktprocent avses varje individuell del av en produkt.
Faroklass                                                                 Faroangivelse
Luftvägssensibiliserande                                           H334
Hudsensibiliserande                                                  H317

		0.38		Hormonstörande ämnen		Produkterna ska inte innehålla aktivt tillsatta ämnen som är upptagna som hormonstörande i ChemSec:s SIN lista per den: 2021-01-01.

		0.39		Hälsofarliga ämnen		Produkterna ska inte innehålla ämnen i halter över 0,1 viktprocent som är klassificerade med nedanstående faroangivelser enligt gällande europeisk lagstiftning, Förordning (EG) nr 1272/2008 (CLP), varken i EU-harmoniserad klassificering (bilaga VI CLP-förordningen) eller vid självklassificering. Med 0,1 viktprocent avses varje individuell del av en produkt.
Faroklass                                                         Faroangivelse
Akut toxicitet                                                    H300, H301, H310, H311, H330, H331, H304
Specifik organtoxicitet - enstaka exponering      H370
Specifik organtoxicitet - upprepad exponering.   H372

		0.40		PBT- och vPvB ämnen på SIN-listan		Leverantören ska informera Regionen om PBT- eller vPvB-ämnen upptagna på Chemsecs gällande SIN-lista finns aktivt tillsatta i offererade varor. Dessa uppgifter ska lämnas till Regionen på begäran under avtalstidens gång.
Gällande SIN-lista finns på https://sinlist.chemsec.org/, filtrera sökresultat på ”Health and environmental concerns” > ”PBT/vPvB”. Registrering krävs.

		0.41		Ämnen med förbud eller tillståndskrav enligt Arbetsmiljöverkets föreskrifter		Produkterna ska inte innehålla aktivt tillsatta ämnen som finns upptagna i ”Bilaga 1: Ämnen med förbud eller tillståndskrav”, grupp A och grupp B, i ”Kemiska arbetsmiljörisker (AFS 2011:19), Arbetsmiljöverkets föreskrifter och allmänna råd om kemiska arbetsmiljörisker”.
Gällande lista över grupp A-ämnen finns på https://www.av.se/halsa-och-sakerhet/kemiska-risker-och-luftfororeningar/tillstand/kemitillstand/amne---grupp-a/ och gällande lista över grupp B-ämnen finns på https://www.av.se/halsa-och-sakerhet/kemiska-risker-och-luftfororeningar/tillstand/kemitillstand/amne---grupp-b/.
Dokumentation som styrker att kravet uppfylls ska kunna uppvisas vid anmodan under avtalstiden.

		0.42		Högfluorerade ämnen (PFAS)		Leverantören ska informera Regionen om högfluorerade ämnen (PFAS, per- och polyfluorerade alkylsubstanser) finns aktivt tillsatta i offererade varor. Dessa uppgifter ska lämnas till Regionen på begäran under avtalstidens gång.

		0.43		Utfasning av miljö- och hälsofarliga ämnen		Regionen arbetar systematiskt med att fasa ut produkter, varor och utrustning som innehåller miljö- och hälsofarliga ämnen. Leverantören ska under avtalstiden aktivt medverka i arbetet med att fasa ut miljö- och hälsofarliga ämnen som ingår i kravställningen i denna upphandling samt Bilaga -  Utfasningslista. Det innebär bland annat att Leverantören ska erbjuda ersättningsprodukter som inte innehåller miljö- och hälsofarliga ämnen när sådana finns tillgängliga på marknaden.

		0.44		Parfym		Produkterna ska inte innehålla parfym.

		0.45		Latex		Produkterna ska inte innehålla latex.

		0.46		Renhet		Produkter ska vara sterila, om inget annat anges i flik produktkrav.

		0.47		Hållbarhetstid		För samtliga produkter med angiven hållbarhetstid, ska minst 2/3 av hållbarhetstiden återstå vid leverans till avroparen/distributionscentralen.







1.Produktkrav

		Kravspecifikation - 1. Produktkrav

		Alla krav som är "generellt" är obligatoriska krav till respektive produktgrupp. Leverantören ska bekräfta att kravet uppfylls genom att svara JA i kolumn D gul markerad (obligatorisk krav) för de produktgrupp som anbud lämnas på. Leverantören ska fylla i pris/styck i kolumn F för de positioner som anbud lämnas på i de gulmarkerade cellerna. Varje gulmarkerade position nedan är ett eget anbudsområde. Pris ska anges med två decimaler. 

		Posnr		Kravrubrik		Produktgrupp		Uppfylls?
JA		Förbrukning
Volym/år 		Pris/st		Total pris

		1.1		Kravrubrik		Epiduralnål 

		1.1.1		Generellt		Nålen ska ha Touhy-slipning.

		1.1.2		Generellt		Nålen ska vara utformad så att katetern ej skadas vid införande eller då nålen avlägsnas.

		1.1.3		Generellt		Nålen ska vara tydligt centimetermarkerad med start max 3 cm från spetsen.

		1.1.4		Generellt		Nålen ska ha en vinge som kan vara fast eller löstagbar. 

		1.1.5		Generellt		Nålens vinge ska vara utformad så att nålen med lätthet kan positioneras med en hand.

		1.1.6		Generellt		Nålen ska ha en välpassande mandräng som förhindrar att nålen fylls med vävnad vid införande.

		1.1.7		Generellt		Nålen ska vara styv och av sådan kvalitet att den inte böjs vid införande och ger dålig precision vid normal användning.

		1.1.8		Generellt		Storlek och varianter ska vara enligt nedan:

		1.1.9a				16 Ga, längd nål 11 - 12 cm.				180		0.00 kr		0.00 kr

		1.1 9b				17 Ga, längd nål 8 - 9 cm				30		0.00 kr		0.00 kr

		1.1.9c				18 Ga, längd nål 8 - 9 cm. 				60		0.00 kr		0.00 kr

		1.1 9d				18 Ga, längd nål 11 - 12 cm. 				30		0.00 kr		0.00 kr

		1.1.9e				19 Ga, längd nål 8 - 9 cm				30		0.00 kr		0.00 kr

		1.1 9f				18 Ga, längd 9 cm, Teflon				100		0.00 kr		0.00 kr

		1.1 9g				19 Ga, läng 4,5 - 6 cm				30		0.00 kr		0.00 kr

		1.1 9h				20 Ga, läng 4,5 - 6 cm				30		0.00 kr		0.00 kr

		1.1.10		Produktprov		Produktprov på position 1.1.9a ska levereras till Regionen enligt administrativa föreskrifter. Leverantören ska leverera minst ett (1) produktprov. 				1

		1.1.11		Övriga produkter		Övriga storlekar/varianter som inte är kravställa till ovan positionsgrupper kan offereras i detta position. Ej obligatorisk position och ingår ej i pris utvärderingen.				1

		1.2		Kravrubrik		Epiduralkateter och konnektor

		1.2.1		Generellt		Katetern ska vara centimetermarkerad minst 20cm

		1.2.2		Generellt		Katetern ska vara transparant för kontroll av vätskenivåer.

		1.2.3		Generellt		Kateterns spets ska vara tydligt markerad och atraumatiskt utformad.

		1.2.4		Generellt		Kateterns spets ska vara sluten och atraumatiskt utformad och den ska vara försedd med 3-5 laterala hål.

		1.2.5		Generellt		Katetern ska klara 14 dagars kontinuerlig användning.

		1.2.6		Generellt		Katetern ska vara knickresistenta och ej böjas så att flödet stoppas.

		1.2.7		Generellt		Katetern ska levereras tillsammans med en välpassande NRFit-konnektor som ska gå att öppna och stänga. Konnektorn ska kunna stängas med en hand.

		1.2.8		Generellt		Konnektorn ska i stängt läge sitta säkert på katetern utan att lossna, läcka eller strypa flödet i katetern.

		1.2.9		Generellt		Storlek och varianter ska vara enligt nedan:

		1.2.10a				20 Ga, kateterläng mellan 85-120 cm 				120		0.00 kr		0.00 kr

		1.2.11b				21 Ga, kateterläng mellan 85-120 cm				30		0.00 kr		0.00 kr

		1.1.12		Produktprov		Produktprov på position 1.2.10a ska levereras till Regionen enligt administrativa föreskrifter. Leverantören ska leverera minst ett (1) produktprov. 				1

		1.1.13		Övriga produkter		Övriga storlekar/varianter som inte är kravställa till ovan positionsgrupper kan offereras i detta position. Ej obligatorisk position och ingår ej i pris utvärderingen.				1

		1.3		Kravrubrik		LOR-spruta

		1.3.1		Generellt		Med LOR-spruta avses Loss of resistance-spruta

		1.3.2		Generellt		Sprutan ska vara utformad för LOR-injektion och därmed sakna nämnvärt injektionsmotstånd i sprutan.

		1.3.3		Generellt		Sprutan ska ha NRFitkoppling och vara transparant gul.

		1.3.4		Generellt		Sprutan ska ha en tydligt avvikande utformning jämfört andra sprutor för injektion.

		1.3.5		Generellt		Sprutan ska vara ml-graderad.

		1.3.6		Generellt		Sprutan får inte läcka eller tömma sig själv och ska passa mot epiduralnål utan läckage.

		1.3.7		Generellt		Sprutan ska vara greppvänlig och kunna användas med enhandsfattning.

		1.3.8		Generellt		Sprutans kolv ska glida lätt utan hakningar längs hela sitt förlopp.

		1.3.9		Generellt		Sprutan ska rymma 10 ml och får inte rymma mer än 14 ml.

		1.3.10				Storlek och varianter ska vara enligt nedan:

		1.3.11a				LOR spruta 10ml				500		0.00 kr		0.00 kr

		1.3.12		Produktprov		Produktprov på position 1.3.11a ska levereras till Regionen enligt administrativa föreskrifter. Leverantören ska leverera minst ett (1) produktprov. 				1

		1.3.13		Övriga produkter		Övriga storlekar/varianter som inte är kravställa till ovan positionsgrupper kan offereras i detta position. Ej obligatorisk position och ingår ej i pris utvärderingen.				1

		1.4		Kravrubrik		ED-filter

		1.4.1		Generellt		Filter ska ha låg profil, max 1 cm i höjd.

		1.4.2		Generellt		Filtret ska ha 0,2µm porstorlek.

		1.4.3		Generellt		Filtret ska passa övriga NRFitprodukter utan läckage.

		1.4.4		Generellt		Motståndet mot injektion genom filtret får inte vara större än att injektion medges med handkraft med en 20-ml-spruta.

		1.4.5		Generellt		Filtret ska fästas med NRFit lock i konnektorn och slangarna och får inte lossna eller separeras.

		1.4.6		Generellt		Filtrets innervolym får inte överskrida 1,2 ml.

		1.4.7		Generellt		Storlek och varianter ska vara enligt nedan:

		1.4.8a				ED-filter 0,2µm				2500		0.00 kr		0.00 kr

		1.4.9		Produktprov		Produktprov på position 1.4.8a ska levereras till Regionen enligt administrativa föreskrifter. Leverantören ska leverera minst ett (1) produktprov.  				1

		1.4.10		Övriga produkter		Övriga storlekar/varianter som inte är kravställa till ovan positionsgrupper kan offereras i detta position. Ej obligatorisk position och ingår ej i pris utvärderingen.				1

		1.5		Kravrubrik		Epiduralset mini 1

		1.5.1		Generellt		Setet ska innehålla en epiduralnål som uppfyller alla generella krav för "Epiduralnål"

		1.5.2		Generellt		Setet ska innehålla en kateter som uppfyller alla generella krav för "Epiduralkateter och konnektor" och som passar den aktuella nålen. 

		1.5.3		Generellt		Setet ska innehålla en LOR-spruta som uppfyller alla generella krav för "LOR-spruta"

		1.5.4		Generellt		Setet ska innehålla en ED-filter som uppfyller alla generella krav för "ED-filter"

		1.5.5		Generellt		Setet ska innehålla med en kateterinförare som förhindrar att katetern viker sig vid införande i nålen.

		1.5.6		Generellt		Setet ska innehålla en märkningsetikett (etikett till epiduralkateter).

		1.5.7		Generellt		Storlek och varianter ska vara enligt nedan:

		1.5.8a				17 Ga, längd nål 8 cm. 				250		0.00 kr		0.00 kr

		1.5.8b				18 Ga, längd nål 8 cm. 				250		0.00 kr		0.00 kr

		1.5.9		Produktprov		Produktprov på position 1.6.8b ska levereras till Regionen enligt administrativa föreskrifter. Leverantören ska leverera minst en (1) styck produktprov. 				1

		1.5.10		Övriga produkter		Övriga storlekar/varianter som inte är kravställa till ovan positionsgrupper kan offereras i detta position. Ej obligatorisk position och ingår ej i pris utvärderingen.				1

		1.6		Kravrubrik		Epiduralset mini 2

		1.6.1		Generellt		Setet ska innehålla en kateter som uppfyller alla generella krav för "Epiduralkateter och konnektor" och som passar den aktuella nålen. 

		1.6.2		Generellt		Setet ska innehålla en ED-filter som uppfyller alla generella krav för "ED-filter"

		1.6.3		Generellt		Setet ska innehålla med en kateterinförare som förhindrar att katetern viker sig vid införande i nålen.

		1.6.4		Generellt		Setet ska innehålla en märkningsetikett (etikett till epiduralkateter).

		1.6.5		Generellt		Storlek och varianter ska vara enligt nedan:

		1.6.6a				20G 85-120 cm 				250		0.00 kr		0.00 kr

		1.6.6b				21G 85-120 cm				250		0.00 kr		0.00 kr

		1.6.7		Övriga produkter		Övriga storlekar/varianter som inte är kravställa till ovan positionsgrupper kan offereras i detta position. Ej obligatorisk position och ingår ej i pris utvärderingen.				1

		1.7		Kravrubrik		Epiduralset mini barn

		1.7.1		Generellt		Setet ska innehålla en epiduralnål som uppfyller alla generella krav för "Epiduralnål"

		1.7.2		Generellt		Setet ska innehålla en kateter som uppfyller alla generella krav för "Epiduralkateter och konnektor" och som passar den aktuella nålen. 

		1.7.3		Generellt		Setet ska innehålla en LOR-spruta som uppfyller alla generella krav för "LOR-spruta"

		1.7.4		Generellt		Setet ska innehålla en ED-filter som uppfyller alla generella krav för "ED-filter"

		1.7.5		Generellt		Setet ska innehålla med en kateterinförare som förhindrar att katetern viker sig vid införande i nålen.

		1.7.6		Generellt		Setet ska innehålla en märkningsetikett (etikett till epiduralkateter).

		1.7.7		Generellt		Storlek och varianter ska vara enligt nedan:

		1.7.8a				19 Ga, längd nål 4,5 - 6 cm. 				30		0.00 kr		0.00 kr

		1.7.8b				20 Ga, längd nål 4,5 - 6 cm. 				30		0.00 kr		0.00 kr

		1.7.8c				20 Ga, längd nål 7 - 8 cm. 				30		0.00 kr		0.00 kr

		1.7.9		Övriga produkter		Övriga storlekar/varianter som inte är kravställa till ovan positionsgrupper kan offereras i detta position. Ej obligatorisk position och ingår ej i pris utvärderingen.				1

		1.8		Kravrubrik		Epiduralset komplett

		1.8.1		Generellt		Setet ska innehålla en epiduralnål som uppfyller alla generella krav för "Epiduralnål" och vara 18 Ga, längd nål 8-9 cm. 

		1.8.2		Generellt		Setet ska innehålla en kateter som uppfyller alla generella krav för "Epiduralkateter och konnektor" och som passar den aktuella nålen. 

		1.8.3		Generellt		Setet ska innehålla en LOR-spruta som uppfyller alla generella krav för "LOR-spruta"

		1.8.4		Generellt		Setet ska innehålla en ED-filter som uppfyller alla generella krav för "ED-filter"

		1.8.5		Generellt		Setet ska innehålla med en kateterinförare som förhindrar att katetern viker sig vid införande i nålen.

		1.8.6		Generellt		Setet ska innehålla en märkningsetikett (etikett till epiduralkateter).

		1.8.7		Generellt		Setet ska innehålla en uppdragningskanyl med NRFit-koppling.

		1.8.8		Generellt		Setet ska innehålla en uppdragningskanyl med Luer-koppling.

		1.8.9		Generellt		Setet ska innehålla en 22 Ga x minst 5 cm med svart fattning med luer-koppling. 

		1.8.10		Generellt		Setet ska innehålla en 5 ml spruta med NRFit-koppling. 

		1.8.11		Generellt		Setet ska innehålla en 10 ml spruta med NRFit-koppling. 

		1.8.12		Generellt		Setet ska innehålla en 10 ml spruta med Luer-slip koppling. 

		1.8.13		Generellt		Setet ska innehålla en duk med självhäftande kant, minst 60 x 60 cm.

		1.8.14		Generellt		Setet ska innehålla en genomskinlig förband, minst 10 x 10 cm. 

		1.8.15		Generellt		Setet ska innehålla ett tvättsätt med peang, minst 5  torkdukar avseenda för hudsterilisering och bägare för att hälla tvättsprit i.

		1.8.16		Generellt		Setet ska innehålla minst 2 stycken sterila kompresser.

		1.8.17		Generellt		Storlek och varianter ska vara enligt nedan:

		1.8.18a				Epiduralset Komplett enligt ovan				9000		0.00 kr		0.00 kr

		1.8.19		Produktprov		Produktprov på position 1.9.18a ska levereras till Regionen enligt administrativa föreskrifter. Leverantören ska leverera minst två (2) produktprover.				2

		1.8.20		Övriga produkter		Övriga storlekar/varianter som inte är kravställa till ovan positionsgrupper kan offereras i detta position. Ej obligatorisk position och ingår ej i pris utvärderingen.				1

		1.9		Kravrubrik		Bloodpatch set

		1.9.1		Generellt		Setet ska vara avsedd för blood patch.

		1.9.2		Generellt		Setet ska innehålla en 18 Ga epiduralnål som uppfyller alla generella krav för epiduralnål.

		1.9.3		Generellt		Setet ska innehålla en LOR-spruta som uppfyller alla generella krav för "LOR-spruta"

		1.9.4		Generellt		Setet ska innehålla utrustning för punktion av ven och insamling av venblod i 20-ml-spruta alternativt medge att standrad venflon används för insamling av blod. 

		1.9.5		Generellt		Setet ska innehålla utrustning som möjliggör injektion av insamlat venblod i medföljnande epiduralnål.

		1.9.6		Generellt		Storlek och varianter ska vara enligt nedan:

		1.9.7a				Bloodpatch set				30		0.00 kr		0.00 kr

		1.9.8		Produktprov		Produktprov på ovanstående position 1.10.7a ska levereras till Regionen enligt administrativa föreskrifter. Leverantören ska leverera minst ett (1) produktprov.				1

		1.9.9		Övriga produkter		Övriga storlekar/varianter som inte är kravställa till ovan positionsgrupper kan offereras i detta position. Ej obligatorisk position och ingår ej i pris utvärderingen.				1

		1.10		Kravrubrik		Införare för spinalnål

		1.10.1		Generellt		Införaren ska vara utformad för att spinalnål ska kunna föras genom densamma utan att spinalnålen skadas.

		1.10.2		Generellt		Längden på nålen dvs införaren får max avvika +/- 0,5 cm

		1.10.3		Generellt		Storlek och varianter ska vara enligt nedan:

		1.10.4a				Införare LP/Spinalkanyl  20 Ga, längd nål 3,5cm				250		0.00 kr		0.00 kr

		1.10.6		Produktprov		Produktprov på position 1.5.4a ska levereras till Regionen enligt administrativa föreskrifter. Leverantören ska leverera minst en (1) styck. 				1

		1.11		Kravrubrik		Spinalnål quincke utan införare

		1.11.1		Generellt		ska ha mandräng.

		1.11.2		Generellt		ska ha mandränghub som färgkodas utifrån storlek.

		1.11.3		Generellt		ska ha transparant nålhub med prompt likvorsvar vid punktion av duran.

		1.11.4		Generellt		Ska medge enkel aspiration av likvor.

		1.11.5		Generellt		Nålhuben ska vara greppvänlig och medge enhandsmanipulaiton av nålen.

		1.11.6		Generellt		ska ha en NRFit koppling som utan läckage mellan nål och spruta medger enhandskoppling med spruta.

		1.11.7		Generellt		Spinalnålen ska vara styv och av sådan kvalitet att den inte överdrivet böjs vid införande och ger dålig precision vid normal användning.

		1.11.8		Generellt		Spetsen ska vara skärande av Quincke-typ

		1.11.9		Generellt		Längden på spinalnålen tillåts avvika med +/- 0,5 cm.

		1.11.10		Generellt		Storlek och varianter ska vara enligt nedan:

		1.11.10a				Spinalnål quincke 20G 9 cm				100		0.00 kr		0.00 kr

		1.11.10b				Spinalnål quincke  22G 4 cm				30		0.00 kr		0.00 kr

		1.11.10c				Spinalnål quincke  22G 9 cm				3500		0.00 kr		0.00 kr

		1.11.10d				Spinalnål quincke  22G 12 cm				200		0.00 kr		0.00 kr

		1.11.10e				Spinalnål quincke  22G 18 cm				30		0.00 kr		0.00 kr

		1.11.10f				Spinalnål quincke  25G 9 cm				5300		0.00 kr		0.00 kr

		1.11.10g				Spinalnål quincke  25G 12 cm				230		0.00 kr		0.00 kr

		1.11.11		Produktprov		Produktprov på position 1.11.10c och 1.11.10f a ska levereras till Regionen enligt administrativa föreskrifter. Leverantören ska leverera minst ett (1) produktprov per position.				1

		1.11.12		Övriga produkter		Övriga storlekar/varianter som inte är kravställa till ovan positionsgrupper kan offereras i detta position. Ej obligatorisk position och ingår ej i pris utvärderingen.				1

		1.12		Kravrubrik		Spinalnål sprotte med införare

		1.12.1		Generellt		ska ha mandräng.

		1.12.2		Generellt		ska ha mandränghub som färgkodas utifrån storlek.

		1.12.3		Generellt		Ska ha transparant nålhub med prompt likvorsvar vid punktion av duran.

		1.12.4		Generellt		Ska medge enkel aspiration av likvor.

		1.12.5		Generellt		Nålhuben ska vara greppvänlig och medge enhandsmanipulaiton av nålen.

		1.12.6		Generellt		Ska ha en NRFit koppling som utan läckage mellan nål och spruta medger enhandskoppling med spruta.

		1.12.7		Generellt		Nålen ska vara styv och av sådan kvalitet att den inte överdrivet böjs vid införande och ger dålig precision vid normal användning.

		1.12.8		Generellt		Spetsen ska vara atraumatisk av Sprotte-typ med distalt sidohål.

		1.12.9		Generellt		Längden på spinalnålen tillåts avvika med +/- 0,5 cm.

		1.12.10		Generellt		Nålen ska levereras med en införare som uppfyller alla generella krav för "Införare".

		1.12.11		Generellt		Storlek och varianter ska vara enligt nedan:

		1.12.12a				Spinalnål sprotte, dimensionser spinalnål  22G 9cm				30		0.00 kr		0.00 kr

		1.12.12b				Spinalnål sprotte, dimensionser spinalnål  24G 15cm				50		0.00 kr		0.00 kr

		1.12.12c				Spinalnål sprotte, dimensionser spinalnål  25G 9cm				7500		0.00 kr		0.00 kr

		1.12.12d				Spinalnål sprotte, dimensionser spinalnål 25G 12cm				300		0.00 kr		0.00 kr

		1.12.12e				Spinalnål sprotte, dimensionser spinalnål 27G 9cm				2000		0.00 kr		0.00 kr

		1.12.13		Produktprov		Produktprov på position 1.12.12c och 1.12.12e ska levereras till Regionen enligt administrativa föreskrifter. Leverantören ska leverera minst ett (1) produktprov per position.				1

		1.12.14		Övriga produkter		Övriga storlekar/varianter som inte är kravställa till ovan positionsgrupper kan offereras i detta position. Ej obligatorisk position och ingår ej i pris utvärderingen.				1

		1.13		Kravrubrik		Sakral nål

		1.13.1		Generellt		Ska vara avseed för sakral punktion. 

		1.13.2		Generellt		Ska ha mandräng.

		1.13.3		Generellt		Ska ha mandränghub som färgkodas utifrån storlek.

		1.13.4		Generellt		Ska ha ultrajuds synlighet. 

		1.13.5		Generellt		Nålen ska vara styv och av sådan kvalitet att den inte överdrivet böjs vid införande och ger dålig precision vid normal användning.

		1.13.6		Generellt		Längden på nålen får max avvika +/- 0,3 cm

		1.13.7		Generellt		Storlek och varianter ska vara enligt nedan:			

		1.13.8a				Sakral nål 23 Ga längd på nålen 2,5 cm				30		0.00 kr		0.00 kr

		1.13.8b				Sakral nål 23 Ga längd på nålen 5 cm				90		0.00 kr		0.00 kr

		1.13.9		Övriga produkter		Övriga storlekar/varianter som inte är kravställa till ovan positionsgrupper kan offereras i detta position. Ej obligatorisk position och ingår ej i pris utvärderingen.				1

		1.14		Kravrubrik		Kombinerad spinal och epidural anestesi (CSE)

		1.14.1		Generellt		Ska vara färgkodat enligt NRFit

		1.14.2		Generellt		Setet ska innehålla en epiduralnål Tuohy 18 Ga 

		1.14.3		Generellt		Setet ska innehålla med en kateterinförare som förhindrar att katetern viker sig vid införande i nålen.

		1.14.4		Generellt		Setet ska innehålla spinalnål 27 Ga pencilpoint. 

		1.14.5		Generellt		Spinalnålen och epidualnålen ska vara konstruerade för att medge att spinalnålen förs in igenom epiduralnålen då duran ska punkteras.

		1.14.6		Generellt		Setet ska innehålla 1 st epiduralkateter som uppfyller alla generella krav för "Epiduralkateter  och konnektor" och som passar den aktuella nålen.

		1.14.7		Generellt		Setet ska innehålla en ED-filter som uppfyller alla generella krav för "ED-filter"

		1.14.8		Generellt		Setet ska innehålla en märkningsetikett (etikett till epiduralkateter).

		1.14.9		Generellt		Setet ska innehålla 1 st LOR-spruta som uppfyller samtliga generella krav för "LOR-spruta"

		1.14.10		Generellt		Storlek och varianter ska vara enligt nedan:			

		1.14.10a				Kombinerad spinal och epidural 27/18 Ga				100		0.00 kr		0.00 kr

		1.14.11		Övriga produkter		Övriga storlekar/varianter som inte är kravställa till ovan positionsgrupper kan offereras i detta position. Ej obligatorisk position och ingår ej i pris utvärderingen.				1

		1.15		Kravrubrik		Propp

		1.15.1		Generellt		ska passa alla NRFit Slip och NRFit Lock.

		1.15.2		Generellt		ska vara lätt att hantera, sitta säkert och inte lossna.

		1.15.3		Generellt		Storlek och varianter ska vara enligt nedan:			

		1.15.4a				Propp hane NRFit				500		0.00 kr		0.00 kr

		1.15.4b				Propp hona NRFit				500		0.00 kr		0.00 kr

		1.15.4c				Kombipropp hane/hona				500		0.00 kr		0.00 kr

		1.15.5		Övriga produkter		Övriga storlekar/varianter som inte är kravställa till ovan positionsgrupper kan offereras i detta position. Ej obligatorisk position och ingår ej i pris utvärderingen.				1

		1.16		Kravrubrik		Uppdragninskanyl utan filter

		1.16.1		Generellt		Kanylen ska fungera väl till uppdragning ur glasampull eller flaska med mebran.

		1.16.2		Generellt		Kanylen ska passa alla typer av NRFit Slip- eller NRFit Lock-sprutor utan läckage.

		1.16.3		Generellt		Kanylen ska sakna filter.

		1.16.4		Generellt		Kanylen sla vara mellan 4,5 -7 cm lång.

		1.16.5		Generellt		Storlek och varianter ska vara enligt nedan:

		1.16.6a				Uppdragningskanyl 16 Ga utan filter				10000		0.00 kr		0.00 kr

		1.16.6b				Uppdragningskanyl 18 Ga utan filter				1000		0.00 kr		0.00 kr

		1.16.7		Övriga produkter		Övriga storlekar/varianter som inte är kravställa till ovan positionsgrupper kan offereras i detta position. Ej obligatorisk position och ingår ej i pris utvärderingen.				1

		1.17		Kravrubrik		Uppdragninskanyl med filter

		1.17.1		Generellt		Kanylen ska fungera väl till uppdragning ur glasampull eller flaska med mebran.

		1.17.2		Generellt		Kanylen ska passa alla typer av NRFit Slip- eller NRFit Lock-sprutor utan läckage.

		1.17.3		Generellt		Kanylen ska ha ett filter med porstorlek max 5 µm och minimalt motstånd.

		1.17.4		Generellt		Kanylen sla vara mellan 4,5 -7 cm lång.

		1.17.5		Generellt		Storlek och varianter ska vara enligt nedan:

		1.17.6a				Uppdragningskanyl 16 Ga med filter				500		0.00 kr		0.00 kr

		1.17.7b				Uppdragningskanyl 18 Ga med filter				500		0.00 kr		0.00 kr

		1.17.8		Övriga produkter		Övriga storlekar/varianter som inte är kravställa till ovan positionsgrupper kan offereras i detta position. Ej obligatorisk position och ingår ej i pris utvärderingen.				1

		1.18		Kravrubrik		Blockadnål

		1.18.1		Generellt		Ska ha ekogen nålspets.

		1.18.2		Generellt		Ultraljudsreflektorer ska vara synliga oavsett hur nålen roteras.

		1.18.3		Generellt		Ska vara atraumatisk och skärning på spets 30 grader.

		1.18.4		Generellt		Ska vara stabil med god vävnadspenetration och medge god kontroll vid enhandsstyrning av avancemang genom vävnad.

		1.18.5		Generellt		Ska ha djupmarkeringar/cm-markering.

		1.18.6		Generellt		Ska vara försedd med transparant infusionsslang vara mellan 60 - 80 cm som sitter fastskruvad på nålen i förpackning.

		1.18.7		Generellt		Skyddshylsan ska vara lätt att ta av.

		1.18.8		Generellt		Längden på nålen får max avvika +/- 0,5 cm

		1.18.9		Generellt		Storlek och varianter ska vara enligt nedan:

		1.18.10a				Blockadnål 20 Ga, nållängd 5 cm				250		0.00 kr		0.00 kr

		1.18.10a				Blockadnål 20 Ga, nållängd 10 cm				500		0.00 kr		0.00 kr

		1.18.10b				Blockadnål 22 Ga, nållängd 7 cm 				100		0.00 kr		0.00 kr

		1.18.10c				Blockadnål 21 Ga, nållängd 9 cm				3000		0.00 kr		0.00 kr

		1.18.10d				Blockadnål 22 Ga, nållängd 5 cm				100		0.00 kr		0.00 kr

		1.18.11		Produktprov		Produktprov på position 1.18.10c ska levereras till Regionen enligt administrativa föreskrifter. Leverantören ska leverera minst två (2) produktprover.				2

		1.18.12		Övriga produkter		Övriga storlekar/varianter som inte är kravställa till ovan positionsgrupper kan offereras i detta position. Ej obligatorisk position och ingår ej i pris utvärderingen.				1

		1.19		Kravrubrik		Set för anläggande av perifer nervblockad med kvarliggande kateter 

		1.19.1		Generellt		Setet ska innehålla en nål som uppfyller samtliga generella krav för "Blockadnål".

		1.19.2		Generellt		Setet ska innehålla en 20 Ga genomskinlig kateter avsedd för koninuerlig perifer nervblockad som är minst 50 cm lång. 

		1.19.3		Generellt		Setet ska innehålla konnektor med NRFit-koppling som passar till katetern och inte lossnar eller läcker.

		1.19.4		Generellt		Setet ska innehålla en ED-filter som uppfyller alla generella krav för "ED-filter"

		1.19.5		Generellt		Setet ska innehålla med en kateterinförare eller en kateterledare som förhindrar att katetern viker sig vid införande i nålen.

		1.19.6		Generellt		Setet ska innehålla en märkningsetikett.

		1.19.7		Generellt		Storlek och varianter ska vara enligt nedan:

		1.19.8a				Blockadset med kateter Nål 18 Ga, nållängd 9 cm, 20 Ga kateter				400		0.00 kr		0.00 kr

		1.19.9		Övriga produkter		Övriga storlekar/varianter som inte är kravställa till ovan positionsgrupper kan offereras i detta position. Ej obligatorisk position och ingår ej i pris utvärderingen.				1

		1.20		Kravrubrik		Pumpsprutor

		1.20.1		Generellt		Sprutan ska ha NRFit Lock-fattning.

		1.20.2		Generellt		Sprutan ska vara kompatibel med de på svenska marknaden förekommande sprutpumparna. Leverantören ska ange i kolumn G i Bilaga - artikelspecifikationen vilken sprutpump sprutan är kombatiblt med. 

		1.20.3		Generellt		ska ha tydlig och lättläst överskådlig gradering med streck för varje ml.

		1.20.4		Generellt		ska ha gul kolv.

		1.20.5		Generellt		ska vara transparent för kontroll av innehåll.

		1.20.6		Generellt		ska vara utformad för god ergonomi och hantering med enhandsfattning.

		1.20.7		Generellt		Kolven ska löpa lätt i hela sin längd utan hakningar.

		1.20.8		Generellt		Sprutan ska vara utformad så att ofrivillig separation av spruta och kolv inte sker.

		1.20.9		Generellt		Sprutan ska inte läcka eller tömma sig själv.

		1.20.10		Generellt		Ytan ska vara beskaffad så att etiketter inte lossnar.

		1.20.11		Generellt		Sprutan ska vara stabil att arbeta med och vara av god kvalitet.

		1.20.12		Generellt		Storlek och varianter ska vara enligt nedan:

		1.20.13a				Spruta 10 ml NRFit lock 				10000		0.00 kr		0.00 kr

		1.20.13b				Spruta 20 ml NRFit lock 				20000		0.00 kr		0.00 kr

		1.20.13c				Spruta 50 ml NRFit lock 				30000		0.00 kr		0.00 kr

		1.20.14		Övriga produkter		Övriga storlekar/varianter som inte är kravställa till ovan positionsgrupper kan offereras i detta position. Ej obligatorisk position och ingår ej i pris utvärderingen.				1

		1.21		Kravrubrik		Injektionssprutor

		1.21.1		Generellt		Sprutan ska ha NRFit Slip-fattning.

		1.21.2		Generellt		ska ha tydlig och överskådlig gradering anpassad till sprutans storlek.

		1.21.3		Generellt		ska ha gul kolv.

		1.21.4		Generellt		ska vara transparent för kontroll av innehåll.

		1.21.5		Generellt		ska vara utformad för god ergonomi och hantering med enhandsfattning.

		1.21.6		Generellt		Kolven ska löpa lätt i hela sin längd utan hakningar.

		1.21.7		Generellt		Sprutan ska vara utformad så att ofrivillig separation av spruta och kolv inte sker.

		1.21.8		Generellt		Sprutan ska inte läcka eller tömma sig själv.

		1.21.9		Generellt		Ytan ska vara beskaffad så att etiketter inte lossnar.

		1.21.10		Generellt		Sprutan ska vara stabil att arbeta med och vara av god kvalitet.

		1.21.11		Generellt		Storlek och varianter ska vara enligt nedan:

		1.21.12a				Injektionssprutor 1ml NRFit slip				1000		0.00 kr		0.00 kr

		1.21.12b				Injektionssprutor 2ml NRFit slip				1000		0.00 kr		0.00 kr

		1.21.12c				Injektionssprutor 5ml NRFit slip				10000		0.00 kr		0.00 kr

		1.21.12d				Injektionssprutor 10ml NRFit slip				6000		0.00 kr		0.00 kr

		1.21.12e				Injektionssprutor 20ml NRFit slip				6000		0.00 kr		0.00 kr

		1.21.13		Övriga produkter		Övriga storlekar/varianter som inte är kravställa till ovan positionsgrupper kan offereras i detta position. Ej obligatorisk position och ingår ej i pris utvärderingen.				1

		1.22		Kravrubrik		Förlängningsslang till sprutpump

		1.22.1		Generellt		Ska vara tunn och avsedd för sprutpump till läkemedel.

		1.22.2		Generellt		Ska vara gul.

		1.22.3		Generellt		Slangar ska vara transparenta och möjliggöra visuell inspektion av eventuella luftbubblor.

		1.22.4		Generellt		Slangen ska vara formstabil och klara tryck på 2 bar.

		1.22.5		Generellt		Ska vara med hane- /honakoppling i NRFit i båda ändar.

		1.22.6		Generellt		Ska ha monterade greppvänliga skyddsproppar i båda ändar.

		1.22.7		Generellt		Slangen ska ej klibba ihop. 

		1.22.8		Generellt		Ska ha fixering runt slangen i förpackningen.

		1.22.9		Generellt		Innerdiameter ska vara mellan 0,8 -1,4 mm. 

		1.22.10		Generellt		Storlek och varianter ska vara enligt nedan:

		1.22.11a				Förlängningsslang sprutpump 150 - 200 CM HANE/HONA				10000		0.00 kr		0.00 kr

		1.22.11b				Förlängningsslang sprutpump  200 - 300CM HANE/HONA 				20000		0.00 kr		0.00 kr

		1.22.12		Övriga produkter		Övriga storlekar/varianter som inte är kravställa till ovan positionsgrupper kan offereras i detta position. Ej obligatorisk position och ingår ej i pris utvärderingen.				1

		1.23		Kravrubrik		Infusionsaggregat till volympump

		1.23.1		Generellt		Ska vara avsedd för volympump till vätskor

		1.23.2		Generellt		Infusionsaggregatet ska vara kompatibel med de B.brauns volympump eller Fresenius volympump.

		1.23.3		Generellt		Ska vara gul.

		1.23.4		Generellt		Ska vara minst 300cm varav minst 200cm ska utgöra avstånd mellan patient och pump. 

		1.23.5		Generellt		Slangar ska vara transparenta och möjliggöra visuell inspektion av eventuella luftbubblor.

		1.23.6		Generellt		Slangen ska vara formstabil och klara tryck på 2 bar.

		1.23.7		Generellt		Slangen ska tåla 40 grader

		1.23.8		Generellt		Slangen ska ej klibba ihop. 

		1.23.9		Generellt		Ska ha fixering runt slangen i förpackningen.

		1.23.10a				Infusionsaggregat till B.barun volympump				2000		0.00 kr		0.00 kr

		1.23.10b				Infusionsaggregat till Fresenius volympump				5000		0.00 kr		0.00 kr

		1.23.11		Övriga produkter		Övriga storlekar/varianter som inte är kravställa till ovan positionsgrupper kan offereras i detta position. Ej obligatorisk position och ingår ej i pris utvärderingen.				1

		1.24		Kravrubrik		Förlängningsslang till volympump

		1.24.1		Generellt		Ska vara avsedd för volympump till läkemedel.

		1.24.2		Generellt		Ska vara gul.

		1.24.3		Generellt		Slangar ska vara transparenta och möjliggöra visuell inspektion av eventuella luftbubblor.

		1.24.4		Generellt		Slangen ska vara formstabil och klara tryck på 2 bar.

		1.24.5		Generellt		Ska vara med hane respektive honakoppling i NRFit i vardera änden. Slangens ändfattningar ska vara greppvänliga. 

		1.24.6		Generellt		Slangen ska tåla 40 grader

		1.24.7		Generellt		Slangen ska ej klibba ihop. 

		1.24.8		Generellt		Ska ha fixering runt slangen i förpackningen.

		1.24.9a				Förlängningsslang till infusion, längd 200 cm 				500		0.00 kr		0.00 kr

		1.24.9b				Förlängningsslang till infusion, längd 300 cm 				500		0.00 kr		0.00 kr

		1.24.10		Övriga produkter		Övriga storlekar/varianter som inte är kravställa till ovan positionsgrupper kan offereras i detta position. Ej obligatorisk position och ingår ej i pris utvärderingen.				1

		1.25		Kravrubrik		Övriga tillbehör CADD- solis 2110 pump

		1.25.1		Generellt		Nedanstående tillbehör ska vara kompatibelt med Regionens CADD-solis 2110 pump. 

		1.25.2		Generellt		Slangar ska vara gul/gulrandig.

		1.25.3		Generellt		Slangar ska vara transparenta och möjliggöra visuell inspektion av eventuella luftbubblor.

		1.25.4		Generellt		Storlek och varianter ska vara enligt nedan:

		1.25.5a				Medicinkassett 50ml till CADD-solis med NRFit honkoppling, flödesstopp				250		0.00 kr		0.00 kr

		1.25.5b				Medicinkassett 100ml till CADD-solis med NRFit honkoppling, flödesstopp				100		0.00 kr		0.00 kr

		1.25.5c				Medicinkassett 250ml till CADD-solis med NRFit honkoppling, flödesstopp				250		0.00 kr		0.00 kr

		1.25.5d				Slang förlängning med friflödesstopp 100 - 150 cm till CADD-solis 				1000		0.00 kr		0.00 kr

		1.25.5e				Slang förlängning med friflödesstopp 200 - 250 cm till CADD-solis 				500		0.00 kr		0.00 kr

		1.25.5f				Administrationsset med inbyggd friflödesstopp 180-350cm till CADD-solis 				250		0.00 kr		0.00 kr

		1.25.5g				Adapter för CADD-solis för att fylla NRFit kasetter med en luer spruta				100		0.00 kr		0.00 kr

		1.25.5h				Infusionsadapter för att konvertera luer infusionsaggregat till NRFit infusionsaggregat.				100		0.00 kr		0.00 kr

		1.25.6		Övriga produkter		Övriga storlekar/varianter som inte är kravställa till ovan positionsgrupper kan offereras i detta position. Ej obligatorisk position och ingår ej i pris utvärderingen.				1
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produkter och varor

m region
vasterbotten

Forteckning
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Faststallt av: Tommy Svensson

Upprattat av: Eva-Lotta Emanuelsson

Granskare: Karin Modig

Organisation géaller inom: Region Vésterbotten

Utfasningslista for miljo- och héalsoskadliga &mnen i produkter och varor

Amnen pa denna lista har miljé- och hélsoegenskaper som innebér att anvandning av dem &r

olamplig. Dessa amnen ska déarfor inte ingd i produkter och varor som regionen képer in, utom i

undantagsfall nar det inte ar mgjligt att ersatta dem.

Vid inkdp av kemiska produkter som &ar klassade cancerframkallande, mutagena eller

reproduktionstoxiska (H340, H350 eller H360) kravs alltid en sarskild utredning eftersom de &r

forbjudna att anvanda om det ar tekniskt majligt att ersatta dem. Amnen som &r listade pa

Arbetsmiljoverkets A- och B-listor ar forbjudna eller kraver tillstand for att f& anvandas.

Amne / faroangivelse

Egenskaper

Lista

H300

Dadligt vid fortaring.

Kemikalieinspektionens lista
for prioriterade

riskminskningsdmnen

H310 Dadligt vid hudkontakt. Kemikalieinspektionens lista
for prioriterade
riskminskningsdmnen

H330 Dadligt vid inandning. Kemikalieinspektionens lista
for prioriterade
riskminskningsémnen

H340 Kan orsaka genetiska defekter. Kemikalieinspektionens
utfasningslista

H350 Kan orsaka cancer. Kemikalieinspektionens
utfasningslista

H360 Kan skada fertiliteten eller det Kemikalieinspektionens

ofddda barnet.

utfasningslista

Ett utskrivet dokument ar endast en kopia. Giltig version finns i ledningssystemet.
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H362 Kan skada spadbarn som ammas. | Krav Region Véasterbotten
H370 Orsakar organskador. Kemikalieinspektionens lista
for prioriterade
riskminskningsdmnen
H410 Mycket giftigt for vattenlevande Kemikalieinspektionens lista
organismer med langtidseffekter. | for prioriterade
riskminskningsémnen
H420 Skadar folkhalsan och miljon Kemikalieinspektionens
genom att forstora ozonet i 6vre utfasningslista
delen av atmosfaren.
EUH059 Farligt for ozonskiktet. Kemikalieinspektionens

utfasningslista

Kvicksilver eller féreningar

med kvicksilver

Tungmetall, kan ge allvarliga
halsoeffekter, t.ex. pa centrala

nervsystemet.

Kemikalieinspektionens

utfasningslista

Kadmium eller féreningar

med kadmium

Tungmetall, kan ge allvarliga

halsoeffekter t.ex. pa njurarna.

Kemikalieinspektionens

utfasningslista

Bly eller féreningar med bly

Tungmetall, bland annat skadligt

for nervsystemet.

Kemikalieinspektionens

utfasningslista

Silver eller féreningar med

silver

Mycket giftigt for vattenlevande

organismer med langtidseffekter.

Krav Region Vasterbotten

Arsenik eller foéreningar

med arsenik

Cancerframkallande samt kan ge

andra allvarliga halsoeffekter.

Krav Region Vasterbotten

PVC-plast

Innehaller klor som kan bilda
svarnedbrytbara och
bioackumulerande féreningar vid t

ex forbranning.

Krav Region Vasterbotten

Flamskyddsmedlen PBB,
PBDE

Innehaller brom som kan bilda
svarnedbrytbara och
bioackumulerande féreningar vid t

ex forbranning.

Krav Region Vasterbotten

Hormonstdérande amnen
enligt Kemikalieinspektions

lista for utfasningsémnen

Kriterier fér egenskaper:

Kemikalieinspektionens kriterier

hormonstérande PRIO

Kemikalieinspektionens

utfasningslista

PBT/VPvB @mnen enligt

Kriterier for egenskaper:

Kemikalieinspektionens

Ett utskrivet dokument ar endast en kopia. Giltig version finns i ledningssystemet.
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Kemikalieinspektions lista

for utfasningsémnen

Kemikalieinspektionens kriterier for

pbtvpvb PRIO

utfasningslista

A-amnen Forbjudna att anvandas. De Arbetsmiljoverket AFS 2014:43
utvalda &mnena ar
cancerframkallande.

B-amnen Kraver tillstand for att fa Arbetsmiljoverket AFS 2014:43

anvandas. De utvalda &mnena &r
cancerframkallande,
sensibiliserande,
allergiframkallande och/eller

reproduktionsstorande.

Forandringar fran foregaende utgava

Ingen forandring. Dokumentet flyttas fran linda till ledningssystemet.

Referenser

Kemikaliehandbok

Gemensamma kemikaliekrav i upphandlingsregion A

Ett utskrivet dokument ar endast en kopia. Giltig version finns i ledningssystemet.
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Sidan 3 av 3




http://www.kemi.se/prio-start/kriterier/kriterierna-i-detalj/pbtvpvb

http://www.kemi.se/prio-start/kriterier/kriterierna-i-detalj/pbtvpvb

https://vlladmin.sharepoint.com/:w:/r/sites/ledningssystem-miljoledningssystem/Redovisande%20dokument/Gemensamma%20kemikaliekrav%20i%20upphandlingsregion%20A.docx?d=wfae4949420c947518c6e00962ffd2d82&csf=1&web=1&e=QwJNre



		Utfasningslista för miljö- och hälsoskadliga ämnen i produkter och varor

		Förändringar från föregående utgåva

		Referenser






		[image: RV_logo_2.jpg]

		LEVERANTÖRSBILAGOR

NRFiT, HSN 239-2024





Bilaga Begäran om sekretess

		[image: RV_logo_2.jpg]

		LEVERANTÖRSBILAGOR

 





Bilaga 2

LEVERANTÖR

		Företagsnamn

		Organisationsnummer



		     

		     







BEGÄRAN OM SEKRETESS

Precisera vilka uppgifter som avses samt vilken skada som skulle drabba er om uppgifterna röjs.

För sekretess krävs att leverantören visar att uppgifterna avser affärs- eller driftförhållanden samt att det av särskild anledning kan antas att leverantören kan komma att lida skada om uppgifterna röjs. Observera att uppgifter som rör anbudspris och upphandlingsdokumentens 
bör-kriterier endast undantagsvis är av sådan karaktär att de kan sekretessbeläggas.

Upphandlande myndighet beslutar och avgör om begärda uppgifter kan sekretessbeläggas.

		Krav eller bilaga

		Uppgift

		Skaderisk



		Ingen sekretess begärs

		|_|
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Anvisningar

		Bilaga - Artikelspecifikation


		Offererade artiklar i artikelspecifikationen (flik "Artikelspecifikation") kommer eventuellt att läsas in maskinellt.



		Kolumnerna A-C får inte ändras.



		Leverantörn får endast skriva i av Beställare namngivna kolumner, information utanför raderas.



		Om flera artiklar offereras under samma position gör följande; infoga ny rad under aktuell position, markera hela den aktuella positionsraden, genom att klicka på radnummer till vänster om kolumn A, kopiera och klistra in den kopierade texten i den Infogade raden och fyll i uppgifterna för den aktuella artikeln. Blanka rader (ej besvarade) kan tas bort av Leverantörn.





				
Leverantörn fyller i kolumner markerade med den blå färgen.

				Nedan följer förklaringar till dessa rubriker/kolumner, från vänster till höger.



		Kolumn		Rubrik/Kolumn		Förklaring

		D		Leverantörens namn 		Leverantör, företagsnamn (ej namn på person).

		E		Lev art.nr 		Leverantörns artikelnummer på artikeln.

		F		Art benämning 		Leverantörns benämning på artikeln. Börja med ett substantiv t.ex. Blockadnål därefter följer storlek osv. Max 35 teckan

						Exempel på  benämning är: ”Blockadnål 20 Ga, nålläng 10 cm"  

		G		Övrig information/Fri text info 		Ytterligare beskrivning av artikeln. Max 35.T.ex. fabrikat, material eller annan benämning.

		H		Pris/styck 		Artikelns styckpris. Exempel: Om förpackningen innehåller 10st och kostar 100kr är pris/styck 10 kr.

		I		Enhet 		Ska vara SEK/st.

		J		Avd.fp/ Minst best kvant 		Minsta beställningsbara mängden.

		K		Ledtid /Lev.tid 		Ange antal leveransdagar. Använd endast siffror t.ex. 3. 

		L		PVC 		Ange om produkten innehåller PVC.

		M		Ftalater 		Ange om produkten innehåller PVC.

		N		Sterilt 		Här skrivs ett stort S om artikeln är steril, om inte lämnas cellen blank.



		A

		B

		C

		A
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Artikelspecifikation

		Position nr.		Produktgrupp		Tilläggsinfo / egenskaper		Leverantörens namn (sälj)		Lev art.nr.		Art benämning		Övrig information/Fri text info		Pris/styck		Enhet		Avd.fp/ Minst best kvant

tc={E6A6313B-B147-EC40-8DFF-B6E7982B1C5A}: [Trådad kommentar]

I din version av Excel kan du läsa den här trådade kommentaren, men eventuella ändringar i den tas bort om filen öppnas i en senare version av Excel. Läs mer: https://go.microsoft.com/fwlink/?linkid=870924

Kommentar:
    Minsta beställningsbara mängd.		Ledtid /Lev.tid 		PVC		Ftalater		Sterilt

		1.1.9a		Epiduralnål 		16 Ga, längd nål 11 - 12 cm.												SEK/st

		1.1 9b		Epiduralnål 		17 Ga, längd nål 8 - 9 cm												SEK/st

		1.1.9c		Epiduralnål 		18 Ga, längd nål 8 - 9 cm. 												SEK/st

		1.1 9d		Epiduralnål 		18 Ga, längd nål 11 - 12 cm. 												SEK/st

		1.1.9e		Epiduralnål 		19 Ga, längd nål 8 - 9 cm												SEK/st

		1.1 9f		Epiduralnål 		18 Ga, längd 9 cm, Teflon												SEK/st

		1.1 9g		Epiduralnål 		19 Ga, läng 4,5 - 6 cm												SEK/st

		1.1.11		Epiduralnål 		Övriga storlekar/varianter												SEK/st



		1.2.10a		Epiduralkateter och konnektor		20 Ga, kateterläng mellan 85-120 cm 												SEK/st

		1.2.11b		Epiduralkateter och konnektor		21 Ga, kateterläng mellan 85-120 cm												SEK/st

		1.1.13		Epiduralkateter och konnektor		Övriga storlekar/varianter												SEK/st

																		SEK/st

		1.3.11a		LOR-spruta		LOR spruta 10ml

				LOR-spruta		Övriga storlekar/varianter												SEK/st



		1.4.8a		ED-filter		ED-filter 0,2µm												SEK/st

		1.4.10		ED-filter		Övriga storlekar/varianter												SEK/st



		1.5.8a		Epiduralset mini 1		17 Ga, längd nål 8 cm. 												SEK/st

		1.5.8b		Epiduralset mini 1		18 Ga, längd nål 8 cm. 												SEK/st

		1.5.10		Epiduralset mini 1		Övriga storlekar/varianter												SEK/st



		1.6.6a		Epiduralset mini 2		20G 85-120 cm 												SEK/st

		1.6.6b		Epiduralset mini 2		21G 85-120 cm												SEK/st

		1.6.7		Epiduralset mini 2		Övriga storlekar/varianter												SEK/st



		1.7.8a		Epiduralset mini barn		19 Ga, längd nål 4,5 - 6 cm. 												SEK/st

		1.7.8b		Epiduralset mini barn		20 Ga, längd nål 4,5 - 6 cm. 												SEK/st

		1.7.8c		Epiduralset mini barn		20 Ga, längd nål 7 - 8 cm. 												SEK/st

		1.7.9		Epiduralset mini barn		Övriga storlekar/varianter												SEK/st



		1.8.18a		Epiduralset komplett		Epiduralset Komplett 												SEK/st

		1.8.20		Epiduralset komplett		Övriga storlekar/varianter												SEK/st



		1.9.7a		Bloodpatch set		Bloodpatch set												SEK/st

		1.9.9		Bloodpatch set		Övriga storlekar/varianter												SEK/st



		1.10.4a		Införare för spinalnål		Införare LP/Spinalkanyl  20 Ga, längd nål 3,5cm												SEK/st



		1.11.10a		Spinalnål quincke utan införare		Spinalnål quincke 20G 9 cm												SEK/st

		1.11.10b		Spinalnål quincke utan införare		Spinalnål quincke  22G 4 cm												SEK/st

		1.11.10c		Spinalnål quincke utan införare		Spinalnål quincke  22G 9 cm												SEK/st

		1.11.10d		Spinalnål quincke utan införare		Spinalnål quincke  22G 12 cm												SEK/st

		1.11.10e		Spinalnål quincke utan införare		Spinalnål quincke  22G 18 cm												SEK/st

		1.11.10f		Spinalnål quincke utan införare		Spinalnål quincke  25G 9 cm												SEK/st

		1.11.10g		Spinalnål quincke utan införare		Spinalnål quincke  25G 12 cm												SEK/st

		1.11.12		Spinalnål quincke utan införare		Övriga storlekar/varianter												SEK/st



		1.12.12a		Spinalnål sprotte med införare		Spinalnål sprotte, dimensionser spinalnål  22G 9cm												SEK/st

		1.12.12b		Spinalnål sprotte med införare		Spinalnål sprotte, dimensionser spinalnål  24G 15cm												SEK/st

		1.12.12c		Spinalnål sprotte med införare		Spinalnål sprotte, dimensionser spinalnål  25G 9cm												SEK/st

		1.12.12d		Spinalnål sprotte med införare		Spinalnål sprotte, dimensionser spinalnål 25G 12cm												SEK/st

		1.12.12e		Spinalnål sprotte med införare		Spinalnål sprotte, dimensionser spinalnål 27G 9cm												SEK/st

		1.12.14		Spinalnål sprotte med införare		Övriga storlekar/varianter												SEK/st



		1.13.8a		Sakral nål		Sakral nål 23 Ga längd på nålen 2,5 cm												SEK/st

		1.13.8b		Sakral nål		Sakral nål 23 Ga längd på nålen 5 cm												SEK/st

		1.13.9		Sakral nål		Övriga storlekar/varianter												SEK/st



		1.14.10a		Kombinerad spinal och epidural anestesi (CSE)		Kombinerad spinal och epidural 27/18 Ga												SEK/st

		1.14.11		Kombinerad spinal och epidural anestesi (CSE)		Övriga storlekar/varianter												SEK/st



		1.15.4a		Propp		Propp hane NRFit												SEK/st

		1.15.4b		Propp		Propp hona NRFit												SEK/st

		1.15.4c		Propp		Kombipropp hane/hona												SEK/st

		1.15.5		Propp		Övriga storlekar/varianter												SEK/st



		1.16.6a		Uppdragninskanyl utan filter		Uppdragningskanyl 16 Ga utan filter												SEK/st

		1.16.6b		Uppdragninskanyl utan filter		Uppdragningskanyl 18 Ga utan filter												SEK/st

		1.16.6		Uppdragninskanyl utan filter		Övriga storlekar/varianter												SEK/st



		1.17.6a		Uppdragninskanyl med filter		Uppdragningskanyl 16 Ga med filter												SEK/st

		1.17.7b		Uppdragninskanyl med filter		Uppdragningskanyl 18 Ga med filter												SEK/st

		1.17.8		Uppdragninskanyl med filter		Övriga storlekar/varianter												SEK/st



		1.18.10a		Blockadnål		Blockadnål 20 Ga, nållängd 5 cm												SEK/st

		1.18.10a		Blockadnål		Blockadnål 20 Ga, nållängd 10 cm												SEK/st

		1.18.10b		Blockadnål		Blockadnål 22 Ga, nållängd 7 cm 												SEK/st

		1.18.10c		Blockadnål		Blockadnål 21 Ga, nållängd 9 cm												SEK/st

		1.18.10d		Blockadnål		Blockadnål 22 Ga, nållängd 5 cm												SEK/st

		1.18.12		Blockadnål		Övriga storlekar/varianter												SEK/st



		1.19.8a		Set för anläggande av perifer nervblockad med kvarliggande kateter 		Blockadset med kateter Nål 18 Ga, nållängd 9 cm, 20 Ga kateter												SEK/st

		1.19.9		Set för anläggande av perifer nervblockad med kvarliggande kateter 		Övriga storlekar/varianter												SEK/st



		1.20.13a		Pumpsprutor		Spruta 10 ml NRFit lock 												SEK/st

		1.20.13b		Pumpsprutor		Spruta 20 ml NRFit lock 												SEK/st

		1.20.13c		Pumpsprutor		Spruta 50 ml NRFit lock 												SEK/st

		1.20.14		Pumpsprutor		Övriga storlekar/varianter												SEK/st



		1.21.12a		Injektionssprutor		Injektionssprutor 1ml NRFit slip												SEK/st

		1.21.12b		Injektionssprutor		Injektionssprutor 2ml NRFit slip												SEK/st

		1.21.12c		Injektionssprutor		Injektionssprutor 5ml NRFit slip												SEK/st

		1.21.12d		Injektionssprutor		Injektionssprutor 10ml NRFit slip												SEK/st

		1.21.12e		Injektionssprutor		Injektionssprutor 20ml NRFit slip												SEK/st

		1.21.13		Injektionssprutor		Övriga storlekar/varianter												SEK/st



		1.22.11a		Förlängningsslang till sprutpump		Förlängningsslang sprutpump 150 - 200 CM HANE/HONA												SEK/st

		1.22.11b		Förlängningsslang till sprutpump		Förlängningsslang sprutpump  200 - 300CM HANE/HONA 												SEK/st

		1.22.12		Förlängningsslang till sprutpump		Övriga storlekar/varianter												SEK/st



		1.23.10a		Infusionsaggregat till volympump		Infusionsaggregat till B.barun volympump												SEK/st

		1.23.10b		Infusionsaggregat till volympump		Infusionsaggregat till Fresenius volympump												SEK/st

		1.23.11		Infusionsaggregat till volympump		Övriga storlekar/varianter												SEK/st



		1.24.9a		Förlängningsslang till volympump		Förlängningsslang till infusion, längd 200 cm 												SEK/st

		1.24.9b		Förlängningsslang till volympump		Förlängningsslang till infusion, längd 300 cm 												SEK/st

		1.24.10		Förlängningsslang till volympump		Övriga storlekar/varianter												SEK/st



		1.25.5a		Övriga tillbehör CADD- solis 2110 pump		Medicinkassett 50ml till CADD-solis med NRFit honkoppling, flödesstopp												SEK/st

		1.25.5b		Övriga tillbehör CADD- solis 2110 pump		Medicinkassett 100ml till CADD-solis med NRFit honkoppling, flödesstopp												SEK/st

		1.25.5c		Övriga tillbehör CADD- solis 2110 pump		Medicinkassett 250ml till CADD-solis med NRFit honkoppling, flödesstopp												SEK/st

		1.25.5d		Övriga tillbehör CADD- solis 2110 pump		Slang förlängning med friflödesstopp 100 - 150 cm till CADD-solis 												SEK/st

		1.25.5e		Övriga tillbehör CADD- solis 2110 pump		Slang förlängning med friflödesstopp 200 - 250 cm till CADD-solis 												SEK/st

		1.25.5f		Övriga tillbehör CADD- solis 2110 pump		Administrationsset med inbyggd friflödesstopp 180-350cm till CADD-solis 												SEK/st

		1.25.5g		Övriga tillbehör CADD- solis 2110 pump		Adapter för CADD-solis för att fylla NRFit kasetter med en luer spruta												SEK/st

		1.25.5h		Övriga tillbehör CADD- solis 2110 pump		Infusionsadapter för att konvertera luer infusionsaggregat till NRFit infusionsaggregat.												SEK/st

		1.25.6				Övriga storlekar/varianter												SEK/st
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Region Vasterbotten HSN 239-2024
Skakrav Namn

NRFit

Detta dokument ar en kopia pa upphandlingens elektroniska skakravsformular.
Skakravsformularet ska besvaras elektroniskt genom att du klickar pa knappen Ldmna anbud som du finner
till vanster i annonsen eller inbjudan pa www.e-avrop.com.

1.0 KRAV PA LEVERANTOR
EGEN FORSAKRAN

Kdparen godtar egenférsakran (ESPD) som ett preliminart intyg fér att Leverantéren inte ska uteslutas och
att Leverantdren uppfyller upphandlingens kvalificeringskrav.

Dokumentet kan hamtas pa upphandlande myndighets webbplats https://regionvasterbotten.se/for-
samarbetsparter/upphandling/att-lamna-anbud.

Att lamna in en egenférsdkran med anbudet ar en valmojlighet for Leverantdren, inte ett krav. Valjer
Leverantdren att lamna in en egenférsakran med anbudet ska samtliga fragor i upphandlingsdokumentet
fortfarande besvaras.

1.1 Krav
BROTT OCH OVRIGA MISSFORHALLANDEN

Leverantor forsakrar harmed pa heder och samvete att leverantér enligt lagakraftvunnen dom inte &r démd
for brott enligt 13 kap 1§ och heller inte ar féremal fér missforhallanden som anges i 13 kap 3§ Lag om
offentlig upphandling.

Leverantor forsakrar harmed pa heder och samvete att annat féretag vars kapacitet aberopas enligt
lagakraftvunnen dom inte &r démd for brott enligt 13 kap 1§ och heller inte ar foremal for missférhallanden
som anges i 13 kap 3§ Lag om offentlig upphandling.

1.2 Krav
SANKTIONER MOT RYSSLAND OCH BELARUS

Leverantor forsakrar harmed pa heder och samvete att denne eller underleverantér som anlitas for avtalets
fullgérande inte omfattas av Radets férordning (EU) 2022/576 om restriktiva atgarder mot Ryssland mot
bakgrund av Rysslands atgarder som destabiliserar situationen i Ukraina samt Radets férordning (EU)
2022/577 om restriktiva atgarder med anledning av situationen i Belarus och Belarus inblandning i den ryska
aggressionen mot Ukraina.

1.3 Krav
REGISTRERING, SKATTER OCH AVGIFTER

Leverantdr ska uppfylla i Sverige eller i hemlandet lagenligt stallda krav avseende sina registrerings-, skatte-
och avgiftsskyldigheter.
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Regionen inhamtar nedanstadende uppgifter fran Skatteverket:
* Registrering féor moms och som arbetsgivare
» Erlagd arbetsgivaravgift de senaste tre redovisningsmanaderna
* Registrering for skatteform
» Skulder hos Kronofogdemyndigheten

Om ovanstaende kontroll hos Skatteverket inte ar maojlig, ska Leverantéren pa begaran av Regionen
tillhandahalla motsvarande dokumentation som underlag for prévning av huruvida féretaget darmed kan
anses fullgjort sina skyldigheter. Dokumentationen far inte vara aldre an tre (3) manader.

1.4 Krav
EKONOMISK STALLNING

Leverantor ska ha en ekonomisk stéllning som motsvarar kreditvardig samt ha tillgang till finansiella resurser
som svarar mot anbudets omfattning och innehall.

Regionen inhamtar kreditbetyg fran kreditupplysningsforetag.
Leverantor ska ha minst kreditbetyg kreditvardig.

| handelse av att lagre kreditbetyg redovisas eller att leverantérs verksamhet inte kan erhalla kreditbetyg, ska
Leverantdren pa begaran av Regionen, visa att leverantér innehar motsvarande ekonomiska stallning.
Leverantdren kan anses uppfylla kravet om det pa annat satt kan anses klarlagt att Leverantéren innehar
motsvarande ekonomisk stéllning.

1.5 Krav
TEKNISK OCH YRKESMASSIG KAPACITET

Leverantoren ska ha teknisk och yrkesmassig kapacitet att leverera varor i den omfattning och komplexitet
som efterfragas i enlighet upphandlingsdokumenten.

Som bevis lamnas, pa anmodan av Regionen, en évergripande foéretagsbeskrivning dar bland annat
organisation och agarférhallanden, erfarenhet, antal anstallda, verksamhetsomraden, total verksamhet samt
verksamhetsidé framgar.

1.6 Krav
ABEROPANDE AV ANNANS KAPACITET

Leverantdren far, om behov foreligger, aberopa andra foretags kapacitet. Leverantéren ska nedan ange vilka
foretags kapacitet som aberopas for uppfyllande av stallda krav pa leverantéren. Om Leverantdren ej avser
att aberopa annans kapacitet ange " Avser gj att aberopa annans kapacitet" i textrutan nedan.

Notera att vissa krav i detta avsnitt ska uppfyllas av samtliga foretag (inkluderat foretag vars kapacitet
aberopas).

Leverantdéren ska i anbudet visa att Leverantéren kommer att kunna férfoga éver de nédvandiga resurserna

nar ramavtalet ska fullgdras for uppfyllande av stéllda krav pa leverantéren. Om kapacitet aberopas hos
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moderbolag, dotterbolag eller intressebolag, eller motsvarande, innebar det att &ven detta bolag ska
redovisas i anbudet.

1.7 Krav
UNDERLEVERANTORER

Det star leverantoren fritt att lata underleverantérer utféra delar av uppdraget. Med underleverantor avses
samtliga juridiska personer, féretag eller organisationer som leverantéren samarbetar med vid utférandet av
uppdraget. De underleverantérer som leverantdren avser anlita vid utférandet av uppdraget ska, pa begaran,
redovisas i anbudet genom inldmnande av samarbetsavtal eller likvardigt. Leverantéren svarar for
underleverantor sasom fér egen del.

Om leverantor avser anvanda underleverantor, ska leverantéren ange foljande uppagifter:

*Foéretagsnamn och organisationsnummer.
*En beskrivning éver vilka delar av uppdraget och/eller vilka roller som annat féretag ska leverera.

Observera att om leverantéren pa nagot satt kommer att nyttja annat bolag inom samma koncern for att
utféra delar av uppdraget, ar bolaget att betrakta som underleverantér till leverantéren om bolagen har olika
organisationsnummer.

1.8 Krav
LEDNINGSSYSTEM FOR KVALITET

Leverantdr ska ha ett dokumenterat kvalitetsledningssystem for att systematiskt och fortldpande utveckla och
sakra verksamhetens kvalitet samt arbeta efter for branschen vedertagna normer.

Leverantdr som har ett kvalitetscertifierat ledningssystem, ISO 9001, eller motsvarande, ska pa begéaran
ldamna in kvalitetscertifikat. Anbudsgivares féretagsnamn ska framga i certifikatet.

Leverantdr som saknar kvalitetscertifikat ska i sitt kvalitetsledningssystem sakerstalla att:
» Ansvaret for kvalitetsfragor inom féretaget ar dokumenterat.
» Det I6pande upprattas en skriftlig handlingsplan fér det systematiska kvalitetsarbetet
med tidsatta, matbara kvalitetsmal som atgardas, redovisas och foljs upp.
» Underleverantérs verksamhet haller samma kvalitet som den egna verksamheten.
» Personalen I6pande far information om och utbildas i kvalitetsfragor.

Leverantdr som saknar kvalitetscertifikat, ska pa begaran ldmna in féretagets kvalitetspolicy. Policyn ska
vara leverantdrens ordinarie kvalitetspolicy som tillampas i verksamheten.

1.9 Krav
LEDNINGSSYSTEM FOR MILJOARBETE

Leverantdr ska ha ett dokumenterat miljdledningssystem for att systematiskt och fortlépande utveckla och
sakra verksamhetens miljdarbete.
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Leverantdr som har ett miljdcertifierat ledningssystem, ISO 14001, eller motsvarande, ska pa begéaran ldmna
in miljécertifikat. Anbudsgivares féretagsnamn ska framga i certifikatet.

Leverantér som saknar miljocertifikat ska i sitt miljdledningssystem sakerstélla att:
* Ansvaret for miljéfragor inom féretaget ar dokumenterat.
» Det I6pande uppréattas en skriftlig handlingsplan for det systematiska miljdarbetet
med tidsatta, matbara miljomal som atgardas, redovisas och féljs upp.
* Underleverantdr har ett motsvarande miljdarbete som den egna verksamheten.
» Personalen I6pande far information om och utbildas i miljéfragor.

Leverantdr som saknar miljocertifikat, ska pa begaran lamna in féretagets miljopolicy. Policyn ska vara
leverantdrens ordinarie miljopolicy som tillampas i verksamheten.

2.0 SEKRETESSBEGARAN

2.1 Krav

Uppgifter i ett upphandlingsarende omfattas av anbudssekretess enligt offentlighets- och sekretesslagen till
dess att tilldelningsbeslut fattats eller upphandlingen pa annat satt avslutats. Darefter blir uppgifterna normalt
offentliga.

Uppgifter kan omfattas av sekretess aven efter namnda tidpunkt. Leverantér som
vill att sekretess ska rada aven efter det att anbudssekretessen upphort ska fylla i och till anbudet bifoga
Bilaga — Begaran om sekretess med efterfragad information.

2.2 Krav pa bilaga
Vid inlamning ska [ Bilaga Begaran om sekretess ] bifogas anbudet. Filen bifogas i steg tva av tre (2/3) av denna inlamning.

Ange i bilagan begdran om sekretess i enlighet med kravet ovan. Om Anbudsgivaren inte begar
sekretess pa del/ar av anbud anges istéllet "ingen sekretess" i bilagan.

3.0 KRAVSPECIFIKATION och ARTIKELSPECIFIKATION

Leverantéren ska fylla i Bilaga — Kravspecifikation och Bilaga — Artikelspecifikation enligt instruktionerna som
framgar i respektive bilaga.

Priser ska anges i Bilaga - Kravspecifikation och i Bilaga - Artikelspecifikation.

Pris i kolumn pris/st (H) i Bilaga - artikelspecifikation ska vara det samma som pris/styck i Bilaga -
Kravspecifikation. Skulle priset skilja sig kommer Regionen att utga fran det priset som star i Bilaga -
kravspecifikation.

Erbjudanden i form av s.k. paket- eller kombinationsrabatter inom olika positioner far inte forekomma utan
varje position ska behandlas var fér sig. Rabatterbjudanden som innebar s.k. gratisleveranser kommer inte
att utvarderas.
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3.1 Krav pa bilaga

Vid inlamning ska [ Bilaga kravspecifikation ] bifogas anbudet. Filen bifogas i steg tva av tre (2/3) av denna inlamning.
Bifoga ifylld Bilaga - Kravspecifikation, for den eller de positioner anbud lamnas pa.
OBS! att bilagan ska bifogas i original format dvs i Excel format.

3.2 Krav pa bilaga

Vid inlamning ska [ Artikelspecifikation ] bifogas anbudet. Filen bifogas i steg tva av tre (2/3) av denna inlamning.
Bifoga ifylld Bilaga - Artikelspecifikation.

OBS! att bilagan ska bifogas i original format dvs i Excel format.

4.0 KONTAKTVAGAR

4.1 Krav pa bilaga

Vid inldmning ska [ Kontaktvagar ] bifogas anbudet. Filen bifogas i steg tva av tre (2/3) av denna inldmning.

Leverantdren ska fylla i efterfragade uppgifter enligt Bilaga- Kontaktvagar och bifogas till anbudet.

5.0 ALLMANNA VILLKOR

5.1 Krav
KONTAKTUPPGIFTER

Leverantor ska lamna aktuella uppgifter i det konto i e-Avrop som anvands vid insandande av anbud.

Vid dialog rérande anbud, information om tilldelning och kontraktstilldelning kommer den person som ar
kopplad till det konto i e-Avrop som anvands vid insdndande av anbud att kontaktas.

5.2 Krav
ELEKTRONISK SIGNERING AV AVTAL

Region Vasterbotten tillampar elektronisk signering av avtal. For att signera avtal elektroniskt kravs att
behorig foretradare for leverantéren har tillgang till svenskt eller norskt BankID eller finskt elD. Leverantor
ska infoér avtalsstart meddela om elektronisk signering av avtal ar maéjlig och [dmna uppgift om namn och e-
postadress till behdrig féretradare.

Om leverantor inte kan tillampa elektronisk signering enligt ovanstaende forutsattningar signeras avtalet
manuellt av leverantéren i tva exemplar och returneras till regionen per post.

Leverantdéren ska ange kontaktuppgifter till behdérig féretradare foér signering av avtal. Information som ska
anges ar:
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- Namn (for- och efternamn)
- Titel

- Telefonnummer

- E-postadress

5.3 Krav

AVTALSFORLAGA

Leverantor ska acceptera bifogade avtalsvillkor i sin helhet.

Angivna delar faststalls i samband med upprattandet av slutgiltigt avtal.

Andra standardavtal, t.ex. egna allmanna villkor, som leverantér bifogar till anbudet kommer inte att beaktas.
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Hallbar
UPPHANDLING

Ett samarbete mellan Sveriges regioner

Uppférandekod for leverantorer

Godkand av: Galler fr.o.m.: Senast andrad

Landstingsstyrelsen 2014-09-22 2013-02-04
Vasterbottens Lans Landsting

Sveriges regioners uppférandekod fér leverantdrer

Sveriges regioner ansvarar for att alla invanare har tiligang till en god och val fungerande halso- och
sjukvard, tandvard och kollektivtrafik. Det ar viktigt for oss att bedriva var verksamhet sé att den framjar
en hallbar utveckling. | enlighet med det vill vi verka for att de varor och tjanster som kops in ar
producerade under hallbara och ansvarsfulla férhallanden.

Vi férvantar oss att leverantoren respekterar uppférandekoden och att de gor sitt yttersta for att uppna
kraven inom den egna organisationen och i leverantdrskedjan. Detta bor ske genom dialog, transparens
och ett 0ppet samarbete mellan Sveriges regioner och leverantéren, vilket gynnar bada parter.

Varor och tjanster som levereras till Sveriges regioner ska vara framstallda under férhallanden som ar
férenliga med:

e  FN:s allménna férklaring om de manskliga rattigheterna (1948)

e |LO:s atta karnkonventioner nr 29, 87, 98, 100, 105, 111, 138 och 182

e  FN:s barnkonvention, artikel 32

e det arbetarskydd och den arbetsmiljdlagstiftning som géller i tilliverkningslandet

e den arbetsratt, inklusive lagstiftning om minimilén, och det socialférsakringsskydd som galler i
tillverkningslandet.

e den miljdskyddslagstiftning som galler i tillverkningslandet

e  FN:s konvention mot korruption

FN:s allmanna férklaring om de manskliga rattigheterna (1948)

Leverantéren ska stddja och respektera manskliga rattigheter
Leverantérer har ett ansvar for att respektera och framja de manskliga rattigheterna bade inom den egna
verksamheten och i leverantérskedjan.

Leverantéren ska férsakra sig om att den inte medverkar, direkt eller indirekt, till krankningar av méanskliga
rattigheter. Detta inkluderar aven da leverantoéren underlater att stalla fragor om krankningar av de
manskliga rattigheterna eller drar nytta av krankningar som begas av nagon annan.

Leverantdren ska ha rutiner for att utvardera risken for att de genom sin verksamhet medverkar till
krankningar av de manskliga rattigheterna.





Internationella Arbetsorganisationens (ILO) atta karnkonventioner om
grundlaggande principer och rattigheter i arbetslivet och FN:s
barnkonvention

Ingen férekomst av barnarbete (ILO 138 och 182, FN:s barnkonvention artikel 32)

Med barnarbete avses all ekonomisk aktivitet som utférs av en person i skolpliktig alder eller yngre. Ingen
arbetstagare far vara under 15 ar (eller 14 ar om den nationella lagstiftningen tillater detta), eller yngre an
minimialdern for arbete, om denna alder 6verstiger 15 ar.

Ungdomar mellan 15 och 18 &r far arbeta med icke-farliga arbetsmoment, under férutsattning att de uppnatt
legal alder for att arbeta samt har fullgjort nationell skolplikt.

Om barnarbete upptacks ska leverantéren agera utifran barnets basta samt hitta lampliga 16sningar i
samrad med barnet och barnets famil).

Ingen forekomst av tvangsarbete (ILO 29 och 105)

Med tvangsarbete avses arbete eller tjanster som utférs genom hot om straff eller liknande och som inte
utfors pa frivillig basis. Tvangsarbete, inklusive slavarbete, kontraktsarbete eller ofrivilligt fangelsearbete ska
inte forekomma. Allt arbete ska vara frivilligt, och arbetstagaren ska ha ratt att sluta sitt arbete efter en rimlig
uppsagningstid.

Ingen férekomst av diskriminering och trakasserier (ILO 100 och 111)

Med diskriminering avses atskillnad av arbetstagare som inte grundar sig pa meriter eller kvaliteter, utan
innebéar sarbehandling pa osakliga grunder. Leverantoren ska verka for mangfald och lika maéjligheter i
verksamheten. Diskriminering pa grundval av etnisk tillhorighet, kon, civilstand, graviditet, religion, socialt
eller etniskt ursprung, nationalitet, funktionsnedsattning, politiska asikter, fackligt engagemang eller sexuell
orientering far inte forekomma.

Med trakasserier avses nar arbetstagare utsatts for hard eller omansklig behandling, daribland sexuella
trakasserier eller nagon form av psykisk eller fysisk bestraffning. Det far inte férekomma trakasserier i
verksamheten.

Foreningsfrihet och kollektiva férhandlingar (ILO 87 och 98)

Med foreningsfrinet och kollektiva férhandlingar avses formaliserade och/eller icke formaliserade
samarbeten for att framja och férsvara egna intressen i arbetslivet och i férhallandet mellan arbetsgivare
och arbetstagare. Leverantéren férvantas erkanna och respektera arbetstagares (och arbetsgivarens) ratt
att organisera sig, ansluta sig till organisationer de sjalv dnskar delta i, samt ratten att férhandla kollektivt. |
lander dar foreningsfrineten ar begransad eller under utveckling, ska leverantéren medverka till att anstallda
far mota foretagsledningen for att diskutera Iéne- och arbetsvillkor utan negativa konsekvenser.

Lagstiftning

Leverantéren maste minst uppfylla lokala lagar och foreskrifter i de lander dar de bedriver sin verksamhet.
Loner och arbetstider

Lon ska betalas direkt till arbetstagaren pa ¢verenskommen tid och till fullo. Leverantéren ska verka for att
levnadsloner betalas till de anstallda, och far i inget fall betala mindre an den nationellt/lokalt lagstadgade

minimildnen. Overtidsersattning ska betalas ut och tydligt specificeras i I6nebeskedet.

Arbetstagarna ska ha minst en vilodag i veckan. Veckoarbetstiden far inte 6verstiga de lagliga granserna
eller 60 timmar i veckan, inklusive 6vertid.
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Ledighet, inklusive semester, helgdagar, sjukledighet och foraldraledighet ska ersattas i enlighet med
nationell lagstiftning.

Arbetsmiljon ska vara séker och hygienisk (ILO 155 och 170)

Med séker och hygienisk arbetsmiljo avses att arbetstagaren skall, d& den befinner sig pa en plats som
arbetsgivaren har direkt eller indirekt kontroll 6ver, garanteras att vara fri fran eller skyddas mot férhallanden
som kan utgéra en fara for arbetstagarens fysiska och/eller psykiska halsa. Arbetstagaren som arbetar i
leverantorens verksamhet ska erbjudas en saker och halsosam arbetsmiljé dar férebyggande atgarder, som
minimerar skador och halsorisker ska vidtas.

Anstallda ska f& utbildning om de eventuella halsorisker som arbetet kan medfora, inklusive brandsakerhet,
farliga arbetsmoment och férsta hjalpen. Arbetsgivaren ska, sa langt det ar majligt, tillhandahalla relevant
skyddsutrustning och se till att information om héalsa och sakerhet finns lattillganglig pa arbetsplatsen.

Nodutgangar ska vara tydligt markerade och upplysta och far inte vara blockerade. Utrymningsévningar
och testning av brandlarm ska genomféras regelbundet.

Miljé

Leverantérer ska bedriva sin verksamhet med hansyn till miljon och félja lokal och nationell miljdlagstiftning.
Genom att ha rutiner for att identifiera, mata och folja upp sin miljopaverkan ska leverantéren arbeta med
att standigt forbattra sin miljdprestanda och minimera resursférbrukning och utslapp. Leverantéren ska
strava mot ett livscykelperspektiv avseende miljopaverkan fran produkter och tjanster, och ska stalla
miljokrav pa underleverantérer.

FN:s konvention mot korruption

Leverantéren ska inte direkt eller indirekt erbjuda eller ge otillborlig betalning eller annan erséttning till nagon
person eller organisation i syfte att erhalla, behalla eller styra affarer eller f& annan otillbérlig fordel inom
ramen for sin verksamhet.

Leverantéren ska inte direkt eller indirekt begara eller acceptera nagon form av otillbérlig betalning eller
annan ersattning fran tredje part som kan paverka objektiviteten vid affarsbeslut.

Efterlevnad

Oppenhet i leverantorskedjan kréavs for att kunna garantera att uppférandekoden efterlevs. Fér att kunna
folja upp detta kommer Sveriges regioner att gora sarskild avtalsuppféljning vad galler uppférandekod for
leverantorer, begara in dokumentation, utféra revisioner pa plats, granska och godkénna atgardsplaner och
kontrollera implementeringen av dessa. Leverantérer uppmanas att vidta lampliga atgarder for att innehallet
i denna uppférandekod implementeras i den egna verksamheten liksom i leverantérskedjan.

Uppdatering

Denna uppférandekod kommer att uppdateras om och nar det &r relevant. Fér mer information om Sveriges
regioners ataganden se var hemsida www.hallbarupphandling.se.
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Rapportera Overtradelser

Misstankar om brott mot uppférandekoden kan rapporteras pa nagot av féljande satt:
Mail: coc.Isf@sll.se

Post: Compliance

Region Stockholm

Serviceforvaltningen

Box 22550, 104 22 Stockholm
Norra Stationsgatan 69, plan 6

Kontakt

Mail: coc.Isf@sll.se










Nationellt inforande av ISO-
standard 80369-6

ISO 80369-6/NRFit™

Par Lindgren och Marga Brisman, Nationell samverkansgrupp patientsakerhet





Nationellt system for kunskapsstyrning Datum for publicering

Halso- och sjukvard
Sveriges regioner i samverkan

Kontaktperson Pér Lindgren Kontaktuppgifter: par.lindgren@kronoberg.se, 0709844609

Nationellt inforande av ISO-standard 80369-6

Sammanfattande rekommendation

Nationell samverkansgrupp patientsakerhet bedémer att det r medicinskt-sdkerhetsmdassigt motiverat att
infora 1ISO 80369-6/NRFit™ i Sverige.

Par Lindgren, regional cheflakare och Marga Brisman, regioncheflakare
2021-08-06

Vaxjo och Goteborg
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Introduktion

En rad incidenter och felhdndelser foranledda av felkopplingar har rapporterats bade
internationellt och nationellt. Manga av dessa felkopplingar har orsakats av att en och samma
koppling, Luerkopplingen, har anvants for olika anvandningsomraden. Foér att undvika
felkopplingar har den nya ISO-standarden 80369-6 utvecklats och godkants internationellt 2016.
Denna standard definierar nya krav for medicinteknisk utrustning, till exempel fér spinal- och
epiduralanvandning. Istallet for den allmanna Luerfattningen har varje systemspecifik komponent
en egen fattning som inte ar kompatibel med andra fattningar.

ISO 80369-6/NRFit™ &r standarden for neuraxiala anvandningsomraden och (stérre) regional
anestesi, vilket bland annat innefattar:

e Epidural anestesi

e Spinal anestesi

e Regional anestesi (till exempel plexus-anestesi med och utan kateter)

e Sarinfiltrationskatetrar

e Ventrikeldréanage/spinaldranage

e Lumbalpunktion

e Avancerad pumpbaserad sméartbehandling (epiduralt/spinalt)

e Intratekal cytostatikaadministrering

e Myelografi

ISO 80369-6/NRFit™ har inforts i Kalifornien (lagkrav) och det har startats inforandeprocesser i
andra lander, bland annat i Storbritannien och Japan.

Avgransningar

Var genomgang har inte utrett vilka mojligheter som finns for hur inférandet kan stddjas av
bindande krav till exempel fran statliga myndigheter. Vi har inte heller beskrivit en process for
implementering.

Definitioner

Stéllningstaganden i rapporten utgar fran Patientsidkerhetslagen betraffande vardskador och
verksamhetens ansvar for att reducera dessa.

Metod

Litteraturgenomgang.
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Resultat

Varfor skapades ISO 80369-6

ISO 80369-6 och NRFit-kopplingar togs fram pa grund av upprepad feladministrering (till exempel
lakemedel, sondmat eller luft som administrerades neuroaxialt), nagra med katastrofala resultat.
Exempel ar kalium, antibiotika och cytostatika givet epiduralt eller intrathekalt eller lokalanestetika
givet intravendst. Aven om nagra av dessa feladministreringar leder till dvergdende kortvariga
kardiella och neurologiska biverkningar, kan andra resultera i permanent skada inklusive paraplegi
och dod.

Neuraxial administrering av intraventsa lakemedel och det omvadnda har varit speciellt oroande,
men det finns dven andra typer av misstag. Till exempel har ldkemedel avsett for intravenost bruk
givits via ett ventrikeldran.

Dessa fel fortsatter att ske trots upprepade varningar betraffande risken, trots forslag pa och
implementering av forebyggande strategier, som till exempel extra markeringar pa férpackningar.
Risken for oavsiktlig feladministrering ar stor vid anvandandet av Luerkoppling. Inférandet av NRFit
minskar risken for feladministrering da det skapar en unik koppling.

NRFit

NRFit-kopplingens diameter ar 20 procent mindre an Luerkopplingen. Dessutom har NRFit-sprutor
ett utseende som gor att de inte passar en Luerkoppling. NRFit-komponenter som finns idag ar
bland andra: epidural och spinalnalar, epiduralfilter och sprutor.

NRFit-kopplingar kommer att reducera:

e Administrering av lakemedel neuraxialt som ar avsedda for annan administreringsvag
e Intravaskuldr administration av lakemedel avsedd for neuraxial tillforsel

Det finns dock en fortsatt risk for feladministrering, till exempel om fel Iakemedel dras upp i en
NRFit-spruta, eller om en pase eller behallare kopplas till ett administreringsset av NRFit-typ.
Fortsatt arbete med strategier for att eliminera feladministrering dr nédvéndigt. Protokoll for
omhandertagande vid feladministrering dr ocksa ndédvandiga.
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Fit= Fit LUER~ kit Fit = LUER
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X X

Jamforelse mellan Luer och NRFit

Slutsatser och lardomar

Implementering av NRFit innebar att risken for felkoppling reduceras. Patienter forvéantar
sig att medarbetare inom halso- och sjukvarden har sékerhet som ett prioriterat omrade och
implementering av NRFit 6kar patientséakerheten. Med tillgang till den nya standarden kan
man ocksa gora beddmningen att en handelse bor betraktas som undvikbar om man inte
anvant NRFit-produkter.

Uppfoljning

Nationell samverkansgrupp patientsidkerhet och Nationellt system for kunskapsstyrning halso- och
sjukvard har inget mandat att infora krav pa ISO-standard 80369-6. Efter ett beslut inom Nationellt
system for kunskapsstyrning halso- och sjukvard att rekommendera inférandet behovs ett fortsatt
arbete med implementering.

Referenser

1. ROUND TABLE REPORT ‘We cannot stop the train’ New systems in regional anaesthesia
Hospitalhealthcare.com

2. International Organization for Standardization (I1SO). ISO 80369-1:2018. Small bore
connectors for liquids and gases in healthcare applications—part 1: general requirements.
2018.

3. 1SO 80369-6:2016 neural connector devices to reduce misconnection errors Guidelines for
implementation in Australia Australian Commission on Safety and Quality in Health Care

4. GEDSA Position Statement Guidance on the introduction of of NRFit GEDSA: Global Enteral
Device Supplier Association http://stayconnected.org/neuraxial-nrfit/

Nationellt system
for kunskapsstyrning
Halso- och sjukvard

SVERIGES REGIONER | SAMVERKAN



http://stayconnected.org/neuraxial-nrfit/



Nationellt system for kunskapsstyrning Datum for publicering

Halso- och sjukvard
Sveriges regioner i samverkan

Kontaktperson Pér Lindgren Kontaktuppgifter: par.lindgren@kronoberg.se, 0709844609

Nationellt system
for kunskapsstyrning
Halso- och sjukvard

SVERIGES REGIONER | SAMVERKAN






		[image: RV_logo_2.jpg]

		KONTAKTVÄGAR

NRFiT, HSN 239-2024







KONTAKTVÄGAR

Beställningar

Regionens kontaktperson anges på respektive beställning. 

Ange vart beställningen ska skickas till:

		Order



		Telefon:      



		E-post:      





Driftsfrågor

Ansvarar för tillämpning av avtalet samt uppföljning.

Kontaktperson enligt nedan.

		Regionen

		Leverantör



		Kvalitetsansvarig

		Kundkontakt



		Kontaktperson: 

		Kontaktperson:      



		Befattning: 

		Befattning:      



		Telefon: 

		Telefon:      



		E-post: 

		E-post:      





Avtalsfrågor

Inköpsanalys och upphandling ansvarar för frågor som rör tolkning av tillämpning av avtalsvillkoren samt tillägg till avtalet, t ex prisjustering och sortimentsförändring.

Kontaktperson enligt nedan.

		Regionen

		Leverantör



		Upphandlare

		Avtalskontakt



		Kontaktperson: 

		Kontaktperson:      



		Befattning: 

		Befattning:      



		Telefon: 

		Telefon:      



		E-post: 

		E-post:      
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RAMAVTAL

Angivna delar faststalls i samband med uppréattandet av det slutliga avtalet
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Parter
Regionen Leverantor
Region Vasterbotten «Lev_Namn»
901 89 Umea «Lev_Adress»

«Lev_Postadress» «Lev_Ort»

Org nr: 232100-0222 Org nr: «Lev_OrgNrm»
Telefon: 090-785 00 00 Telefon: «Lev_Tel»

Bilagor

Ramavtalet omfattar detta dokument med foljande bilagor:

¢ Bilaga 1- Kravspecifikation (Upprattas av Leverantorens ifyllda kravspecifikation)

e Bilaga 2- Artikelspecifikation (Upprattas av Leverantorens ifyllda
artikelspecifikation)

e Bilaga 3- Kontaktvagar (Upprattas av Leverantorens ifyllda kontaktvagar)

¢ Bilaga 4- Uppférandekod for leverantorer

Avtalshandlingar

Avtalshandlingarna kompletterar varandra.
Om handlingarna skulle visa sig vara motsagelsefulla i ndgot avseende géller de,
om inte omstandigheterna uppenbarligen féranleder annat, i féljande ordning:

Skriftliga andringar och tillagg till detta avtal
Detta avtal med bilagor
Upphandlingsdokument med bilagor
Fortydliganden och kompletteringar till anbud
Anbud med bilagor

ALOS 05 - vid leverans av varor och utrustning

Avtalets omfattning

Leverantoren atar sig att leverera i enlighet och omfattning med de villkor som anges
i detta avtal och de underlag som legat till grund fér upphandlingen samt enligt de
villkor som framgar av antaget anbud.

Leverantdren ar antagen inom de positioner som anges i Bilaga 2- Artikelspecifikation.

Takvolym

Takvolymsvardet for detta ramavtal uppgar till 49 000 000 SEK.

Notera att med takvolym avses den bestamda grans for hur mycket som ar tillatet att
kopa fran ramavtalet och angiven takvolym inte ar lika med den uppskattade volymen.
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Regionen garanterar inte en viss volym eller ett visst varde under avtalstiden.
Eventuellt angivna volymer ar uppskattade behov. Skulle omfattningen enligt detta avtal
understiga alternativt dverstiga uppskattade volymer, ska detta inte betraktas som
avtalsbrott fran regionens sida utan leverantoren ar skyldig att leverera i enlighet med
det verkliga behovet.

Nar angiven takvolym uppnatts ager regionen ratt att med omedelbar verkan saga upp
avtalet.

6 Avtalstid

Detta ramavtal galler i tva (2) ar fran och med 2024-XX-XX med automatisk forlangning
med ytterligare ett (1) + ett (1) &r med oférandrade villkor. Vid den maximala
avtalstidens utgang upphor avtalet att galla utan foregaende uppsagning.

Bestéllningar som lagts inom avtalstiden ska levereras aven om Ramavtalet hinner [6pa
ut dessférinnan, om annat inte 6verenskommits med Regionen.

7 Utforande och kvalitet

Leveranttren ska leverera enligt detta avtal med storsta omsorg och pa ett
fackmannamassigt satt. Leverantéren ska iaktta god sedvénja inom branschen och
med tillvaratagande av regionens intressen. Leverantdren ska via eget
kvalitetssakringssystem sakerstélla att det egna arbetet alltid utférs med ratt kvalitet och
med precision.

Regionen far inte vagras leverans av varor som omfattas av avtalet.

Om leveransen inte ar tillrackligt preciserad aligger det leverantéren att i samrad med
regionen gora ytterligare preciseringar. Leveranttren ska utan dréjsmal skriftligen till
regionen anmala behov av ytterligare preciseringar for att kunna utféra leveransen.
Leverantoren far inte av annan an regionen motta eller inhamta direktiv fér leverans i
vidare utstrackning &n vad som framgar av detta avtal.

Om leverant6ren i sin yrkesutévning bryter mot ovan angivna principer och praxis, pa
ett sadant satt att regionens fortroende for leverantdren rubbas, utgor det ett vasentligt
fel och grund for fortida uppsagning av avtalet.

8 Samverkan
Parterna ska fortlopande samverka i samtliga fragor som ror avtalet.

Parterna ska tillse att erforderliga underlag gors tillgangliga for motparten inom ramen
for samverkan samt att tillrackligt rddrum lamnas avseende stallningstaganden som
ska fattas i enlighet med avtalet. Parterna ska l6pande underratta varandra om
handelser av betydelse for avtalets fullgdrande eller relationen parterna emellan samt
konsekvenser av sadan handelse.

Parterna ska folja samverkansregler for den offentligt finansierade halso och
sjukvarden, lakemedelsindustrin och medicintekniska- och laboratorietekniska industrin
utarbetad av SKL tillsammans med LIF, Swedish Medtech, Swedish Labtec.
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10

11

Leverantoren ska utan dréjsmal skriftligen informera och i lamplig omfattning samrada
med regionen om nagon av nedanstdende handelser framstar som sannolikt att intréffa:

e Agarbyte eller &ndrad bolagsform

e Konkurs, betalningsinstallelse

e Myndighetsbeslut som kan komma att paverka avtalet

¢ Omstandigheter som kan forsvara samarbetet mellan parterna

Pa begéaran av regionen ska leverantoren lamna ytterligare information (exempelvis
uppvisande av aktiebok) om nya agarforhallanden eller andra relevanta omstandigheter
och om leverantdrens framtida mdjligheter att uppfylla avtalet. Regionen har darvid ratt
att saga upp avtalet med en (1) manads uppsagningstid om det finns anledning att anta
att leverantoren inte langre kommer att ha mojlighet att uppfylla avtalet. Regionen ska
skriftigen meddela leverantéren om sitt beslut avseende avtalets fortsatta giltighet.

Kontaktvagar

Part ska uppratthalla aktuella kontaktvagar. Leverantor meddelar andring genom
funktionen andringsbegaran pa avtalets sida pa e-avrop.com.

Personal

Leverantdren ska anvanda personal i den omfattning som kravs for att utféra leverans
till den kvalitet som avtalet kréver. Leveranttren ska sakerstélla att personalen innehar
adekvat kompetens och erfarenhet.

Leverantdren ar sjalvstandig uppdragstagare gentemot regionen. Leverantéren
ansvarar for samt anstaller eller anlitar den personal som utfor arbete at leverantoren.

Underleverantor

Leverantdren har helhetsansvar for avtalet och ansvarar for underleverantérens
arbete som for eget. Leverantoren ska i alla fragor vara regionens motpart. All
kommunikation, fakturering m.m. ska ske mellan leverantdren och regionen.

Leverantdr som avser att anlita underleverantor for att genomféra vad som avtalats ska
inh&mta regionens skriftliga godkédnnande.

Regionen ska inom rimlig tid handlagga leverantors forfragan om ny underleverantor.
Underlater leverantor att inhamta godkannande anses det utgora ett vasentligt fel samt
grund for uppségning av avtalet. Sker anlitande eller byte av underleverantér utan
regionens godkédnnande har regionen rétt till ersattning for den skada som regionen
asamkas pa grund av sadan atgard. Om skadan ar vasentligt har regionen vidare ratt
att omedelbart hdva detta avtal.

Leverantor ska med underleverantor traffa motsvarande villkor som dverenskommits
mellan regionen och leverantor i detta avtal. Leverantor ska pa begaran uppvisa
samarbetsavtal eller motsvarande skriftliga uppgdrelse med underleverantor.

Inforande av e-Handel

Regionen planerar att under hdsten 2024 implementera en I6sning for e-handel,
alternativt upphandla en ny leverantor och/eller ny I6sning for materialforsorjning. Vid
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en sadan forandring ska leverantéren utan kostnad for regionen medverka for att
underlatta 6vergangen, exempelvis genom att bistd med nédvandig dokumentation
sasom artikelfiler, produktkataloger och MDR-dokumentation eller annat som kan
kravas for att avtalade produkter ska ga att bestélla via det nya e-handelssystemet eller
den nya leverantdren/lésningen. Regionen ska meddela leverantéren om en sadan
forandring i sa god tid som mdjligt, men minst tre (3) manader i forvag.

Nar den nya ldsningen har implementerats ansvarar leverantdren for att uppdatera e-
handelssystemet i enlighet med punkt 10 leverans, Uppdatering av e-Handelssystem
aven for Region Vasterbottens rékning under avtalstiden.

Bestallning/avrop

Nedanstaende bestallningssatt galler fran forsta bestallningen tills att Regionen har
implementerat e-handelsystem. Huvudregel ar att samtliga bestallningar ska ga via
Bestallarens e-handelssystem nar den ar pa plats. Bestallningen sker enligt Koparens
rutiner.

Avropet/bestallningen sker antingen genom att Bestéllande enhet skickar en bestallning
pa avtalade produkter till Leverantdren eller att bestallning genomfors av Region
Vasterbottens upphandlade leverantor fér materialforsorjning.

Leverans
Leverans ska ske DDP enligt Incoterms 2020 till angiven leveransadress.

Leveransadress anges vid varje bestéllning.

Leveranstid

Leveranstid ska vara hogst fem (5) dagar fran bestéllning eller enligt 6verenskommelse
vid bestallning.

Med leveranstid avses tid fran bestallning till Regionens hanvisad leveranspunkt.
Godkand leverans intrader nar produkten ar levererad och klar fér dvertagande till
Regionens hanvisad leveranspunkt.

Avropsordning

Avrop fran ramavtalet kommer att ske genom annan fordelningsnyckel. Avrop kommer
att ske enligt foljande:

e LAagst pris

e | andra hand avgors val av produkt mellan antagna leverantérer inom samma
position med hansyn tagen till den enskildes behov. Detta innebér att val av
produkt kommer att ske utifrdn den mediciniska professionens bedémning i motet
med patienten. En individuell bedémning kommer att goras utifran varje patients
unika behov. | de patientfall dar den medicinska professionen beddmer att flera
produkter ar likvardiga ska priset styra val av produkt, det vill sdga den produkten
med lagst pris ska anvandas i forsta hand. Aven kompatibilitet till befintlig
utrustning kommer att beaktas for att uppna séker patientvard.
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Pris
Priser framgar av Bilaga 2- Artikelspecifikation.

Pris ar fast angivet i svenska kronor (SEK) exklusive mervardesskatt.
Pris inkluderar samtliga kostnader och avgifter férenade med leveransen till angiven
plats.

Prisjustering

Priser ar fasta tolv (12) manader fran avtalstecknande. Parterna ager darefter ratt att
arligen vid ett (1) tillfalle enligt nedan begara prisjustering. Prissankning far ske pa
begaran av endera part nar som helst under avtalstiden.

Skriftlig begaran, med nytt pris, lamnas till kontaktperson for avtalsfragor via funktionen
andringsbegaran pa avtalets sida pa e-avrop.com. Handlingarna som styrker
kostnadsforandring ska tillhandahallas pa begaran.

Justering far ske enligt forandring av SCB:s Prisindex for inhemsk tillgang (ITPI),
Produktgrupp SPIN 2015, 2020=100 undergrupp 32.5 Medicinsk och dental utrustning.

Forandringen uttrycks i procent med tva decimaler och berédknas som den procentuella
skillnaden i ITPI —siffran mellan basméanad och senast publicerad manad. Basmanad ar
augusti 2024.

Fakturerings- och betalningsvillkor

Leverantdr ska fakturera per leverans och inneha F-skattsedel eller motsvarande.
Faktura ska vara sa specificerad att det klart framgar:

Regionens bestallningsnummer
Leverantdrens foljesedelnummer
Produktens artikelnummer
Produktens benamning

Antal artiklar

Pris per artikel

Fran den 1 april 2019 ar det lagstadgat att handel med offentlig sektor ska faktureras
med elektronisk faktura. Det innebar att ni som leverantor till Region Vasterbotten ska
skicka elektronisk faktura vid inkop fran Region Vasterbotten.

For elektronisk faktura nyttjar regionen tjanster via Pagero AB och elektronisk faktura
skickas till regionen med nagot av nedanstaende alternativ:

e PEPPOL
Leverantér behover ansluta sig via ett foretag som stddjer er e-fakturering via
PEPPOL. Region Vasterbottens PEPPOL-ID ar 0007:2321000222.

e Fakturavaxel
Regionens parts-id &r org nr 232100-0222.
Vanligen, sand forfraigan om anslutning via er tjansteoperator, eller meddela era
foretagsuppgifter samt ange er tjansteoperator till regionens e-
post leverantorsfakturering@regionvasterbotten.se sa kan regionen handha att
ansluta er
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e Fakturaportal
Leverantdrer som inte kan skicka elektronisk faktura enligt ovan kan anvéanda
regionens fakturaportal hos Pagero AB. Anslutning sker genom att ni som
leverantor bestéller inloggningsuppgifter (projektkod) samt tillhérande manual via
regionens e-post leverantorsfakturering@regionvasterbotten.se.

Faktura stalls ut till:

Region Vasterbotten
ecit2321000222

Box 7018

831 07 Ostersund

Moms nr: SE232100022201
GLN nr: 7362321000224

Regionen betalar inte expeditions-, faktura-, eller andra avgifter fran leverantoren
eller tredje part.

Betalningsvillkor

Om anledning till anméarkning mot faktura eller leverans inte foreligger, sker betalning
inom 30 dagar raknat fran fakturans ankomstdatum. Vid férsenad betalning utgar
erséttning enligt svensk rantelag bestammelser.

For det fall regionen helt eller till delar inte anser sig betalningsskyldig for fakturan har
regionen rétt att innehalla omtvistat belopp. For det fall parterna &r oense om endast
del av faktura ska oomtvistat belopp erlaggas senast pa forfallodagen.

Leverantdrens betalningsuppgifter

Uppgifter om eller byte av leverantdrens bankkonto/bankgiro och betalningsform ska pa
begaran verifieras av leverantdrens kontaktperson for avtalsfragor i Bilaga 3-
Kontaktvagar.

Lagar och normer

Allmant

Leverantdren har det fulla ansvaret for att félja vid varje tidpunkt géllande lagar,
forordningar, foreskrifter och allmanna rad som ber6r avtalet. Leverantéren far inte
vidta atgard som kan &sidosatta lag eller som pa annat satt strider mot vad som galler
for denna typ av avtal.

Leverantoren ar skyldig att kontinuerligt halla sig underrattad om forekomsten och
giltigheten av dessa.

Leverantoren ar under avtalstiden skyldig att pa begéaran av regionen skriftligen
redovisa de atgarder som vidtagits med anledning av forpliktelserna i denna punkt.
Begard redovisning ska ske inom tva (2) veckor om inte annat 6verenskommits.

Om leverantoren far skal att anta att den begar eller kommer att bega brott mot
bestdmmelserna i denna punkt, ska den omedelbart meddela regionen detta.

Sakerhetsmeddelanden
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Sakerhetsmeddelanden (FSN; Field Safety Notice) fér dem medicintekniska produkter
som ingdr i avtalet ska skickas till fsn.medicaldevice@regionvasterbotten.se.

Hallbara leveranskedjor

Avtalet ska fullgéras i enlighet med foljande grundlaggande villkor for hallbara
leveranskedjor:

e FN:s allmanna forklaring om de méanskliga réattigheterna;

e ILO:s atta karnkonventioner om tvangsarbete, barnarbete, diskriminering och
foreningsfrihet samt organisationsratt (nr. 29, 87, 98, 100, 105, 111, 138 och 182);

e FN:s barnkonvention, artikel 32; « den arbetsrattslagstiftning, inklusive
bestammelser om I6n, arbetstid, ledighet och socialférsakringsskydd som géller i
landet dar arbetet utfors;

e det arbetarskydd och den arbetsmiljélagstiftning som géller i landet dar arbete
utfors;

e den miljodskyddslagstiftning som galler i landet dar arbetet utférs; och
e FN:s konvention mot korruption.
Villkoren forklaras narmare i Bilaga 4- Uppforandekod for leverantorer.

| de fall d& internationella bestammelser foreskriver ett starkare skydd for den enskilde
an nationell lagstiftning ska leverantoren vidta skaliga atgarder for att félja de
internationella bestammelserna. Atagandet galler for all verksamhet med anknytning till
kontraktets utforande. Leverantoren ska, sakerstélla att de grundlaggande villkoren
uppfylls av anlitade underleverantorer, i alla led. Leverantoren ska ocksa sakerstalla att
dessa underleverantdrer medverkar vid uppféljning.

Leveranttren ska vidta atgarder for att férebygga och hantera eventuella avvikelser
fran de grundlaggande villkoren enligt punkterna nedan.

Atgarderna ska vara dokumenterade och tillampas l6pande under hela kontraktstiden i
den egna verksamheten och hos underleverantérer i alla led.

Leverantdren ska vid avtalsstart ha:

e antagit en allmant tillganglig policy, beslutad av hégsta ledningen, som innefattar
ett atagande att respektera de grundlaggande villkoren,

e antagit rutiner for att vidareformedla atagandet att respektera de grundlaggande
villkoren i den egna verksamheten och i leveranskedjan,

e Uutsett ansvarig pa ledningsniva som ansvarar for efterlevnaden av de
grundlaggande villkoren,

e antagit rutiner for att regelbundet genomfora riskanalyser, det vill saga identifiera
och prioritera aktuella och potentiella risker for brister i efterlevnaden av de
grundlaggande villkoren, innefattande en kartlaggning av leveranskedjan med
sarskild hansyn till hégriskverksamheter,
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e antagit rutiner for att regelbundet félja upp efterlevnad av de grundlaggande
villkoren, och

e antagit rutiner for att omedelbart vidta atgarder for att férhindra och begransa
brister i efterlevnaden av de grundlaggande villkoren, samt for att vidta rattelse vid
identifierade brister.

Atgarderna ska vidtas i enlighet med FN:s végledande principer for foretag och
manskliga rattigheter eller motsvarande.

Arbetsgivaransvar

Leverantdren svarar for I0ner, sociala avgifter och andra avtalsenliga och lagstadgade
kostnader for sig och sin personal. Leverantéren ar ensam arbetsgivare for sin personal
och ar ensam barare av arbetsgivaransvar i forhallande till denna personal.

Om leverantoren inte har tecknat kollektivavtal, ska denne kunna uppvisa ett
systematiserat angreppssatt for hur relationen mellan arbetsgivare och arbetstagare
regleras pa ett satt som motsvarar god sed pa svensk arbetsmarknad.

Antidiskriminering

Leverantoren ska folja gallande svensk antidiskrimineringslagstiftning.

Sekretess och tystnadsplikt

For regionens verksamhet galler offentlighetsprincipen som huvudprincip. Detta innebar
att regionen ska lamna ut uppgifter som ror avtalet eller parternas relation om inte
annat regleras i lag. For parterna och dennes personal galler samma sekretess som for
personal anstélld inom offentlig verksamhet i Sverige.

Parterna forbinder sig att, savitt inte annat regleras i lag, inte roja eller utnyttja
motpartens uppgifter, vad det &n ma vara (person-, ekonomiska, kommersiella
uppgifter etc.) som kan komma part tillkdanna. Denna forbindelse omfattar alla personer
som nagon av parterna pa nagot satt involverar for att fullgéra sina ataganden. Om
nagon av parterna énskar ska sarskild sekretessfoérbindelse undertecknas av berérd
personal innan arbetet paborjas.

Brott mot sekretess och tystnadsplikt &r en vasentlig brist som utgdr grund for
uppséagning av avtalet. Sekretess och tystnadsplikt géller aven efter det att avtalet har
upphort.

Yttrande- och meddelarfrihet

For leverantéren och dennes personal galler, i fraga om verksamhet som omfattas
av detta avtal, samma yttrande- och meddelarfrihet som for personal anstélld inom
offentlig verksamhet i Sverige.

Personuppaqifter

Ansvaret for personuppagifter féljer av géllande dataskyddslagstiftning. Leverantoren
ska folja regionens vid varje tidpunkt gallande instruktioner angdende behandling av
personuppgifter. For det fall leverantdren ar personuppgiftsbitrade till regionen ska
sarskilt avtal upprattas enligt Sveriges Kommuners och Regioners mall for
personuppgiftsavtal.
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Forsakringar och ansvar

Leverantoren ar skyldig att under hela avtalsperioden till betryggande belopp hélla
erforderlig ansvarsférsakring som téacker direkta skador vilka orsakats av leverantoren.
Pa begéaran av regionen ska leverantéren omedelbart uppvisa skriftligt bevis pa att
denne har erforderlig foérsakring. Saknas erforderlig forsékring har regionen ratt att
teckna forsakring som tacker leverantérens ansvar pa leverantérens bekostnad.

Leverantoren ansvarar for skada som denne vallar regionen eller tredje man.
Leverantdrens ansvar for skada i denna del ar begransat till SEK 10 000 000 per skada
och SEK 20 000 000 per ar. Ovanstaende ansvarsbegransning galler ej skada som
orsakas genom grov vardsloshet eller uppsat.

Foreligger ersattningsgill skada enligt ovan ska bestéllaren vidta atgarder for att
begransa skadan, savida dessa atgarder inte orsakar oskalig kostnad, eller annars ar
oskaligt betungande.

Skadestandsansprak riktade mot regionen som beror pa att leverantéren inte uppfyllt
villkor i avtalet, ska ersattas av leverantoren.

Intrang i immateriella rattigheter

Leverantoren ska ersatta regionen for skadestand och ersattningar som denne genom
forlikning eller dom kan bli skyldig att utge pa grund av intrang i patent, upphovsratt eller
annan immateriell ratt pa grund av anvandning av levererade produkter pa avsett satt
och for avsett &ndamal.

Om det faststalls att intrang har skett ska leverantéren pa egen bekostnad antingen:

Tillforsdkra regionen ratt att fortsatta anvanda produkterna

e Ersatta produkten med en annan likvardig produkt vars anvandning inte innebar
intrdng

e Andra produkten sa att intrdng inte foreligger eller
Aterta produkten och kreditera regionen ett belopp som motsvarar produktens
varde med héansyn till den tid som produkten anvants och normal avskrivningstid

Innebar intranget vasentlig olagenhet for regionen har denna ratt att genom skriftligt
meddelande till leverantdren hdva avtalet i sin helhet.

Uppféljning

Uppféljning

Lopande under avtalstiden ska parterna moétas for att folja upp avtal och diskutera
forbattringsmojligheter. Regionen kallar i god tid till uppféljningsmote en (1) gang per
ar, darutéver som parterna 6verenskommer. Ersattning for deltagande i
uppfoéljningsméten utgdr inte.

Revision

Regionen forbehaller sig ratten att sjalv, eller genom ombud, genomfora revision av
avtalet for att sdkerstélla att leverans utfors enligt avtal och att leverantéren och dess
underleverantorer i 6vrigt efterlever sina skyldigheter enligt avtalet, dock utan att
verksamheten stors i onddan.
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Pa begaran ar leverantoren skyldig att mojliggora en effektiv revision av avtalet.
Regionen ska utan hinder kunna genomfora:

Granskning av nddvandig dokumentation

Inspektion pa plats hos leverantér och underleverantor
Granskning och godkannande av rattelser och atgarder

| 6vrigt det som kravs for att kontrollera uppfyllelsen av avtalet

Regionen ska sta kostnaden for sadan revision i de fall leverantoren fullgjort sin
skyldigheter enligt avtalet, i annat fall ska leverantoren sta kostnaden.

Statistik

Leverantoren ska pd anmodan kostnadsfritt en gang per ar lamna statistikuppgifter
avseende t.ex. volymer och faktureringsbelopp, per produktgrupp och per bestéllande
enhet.

Uppgifterna ska presenteras via fil eller webbportal i sadant format att regionen kan ta
del av och bearbeta dem utan sarskild atgard.

Fel och brister
| avtalet givna exempel pa fel och brister ska inte ses som utttmmande.

Leverans &r att anse som felaktigt om det forekommer avvikelser fran vad regionen
med hansyn till avtalsvillkoren rimligen kunnat férvanta sig.

Regionen ska skriftligen reklamera fel eller brist till leverantor utan oskaligt drojsmal
efter att detta upptackts eller borde ha upptackts av regionen. Reklamation ska
innehalla tydlig uppgift om felets eller bristens art och omfattning. Férsenad reklamation
ska dock inte hindra regionen fran att framstéalla ansprak enligt avtalet, men regionen
ska inte i sadant fall &ga ratt att krava ersattning for den eventuella 6kning av regionens
skada som foljer av regionens underlatenhet att géra sadan reklamation i ratt tid.

Utoéver vad som framgar harav, kan parterna komma Gverens om att kompensation ska
utgd istallet for att atgarder vidtas vid fel eller brist.

Vite

Fel eller brist i leverans och/eller i leverantors atagande eller fullgtrelse enligt avtalet
som beror pa leverantor eller ndgot forhallande pa leverantors sida berattigar regionen
till vite. Fel eller brist foreligger inte om leverantdren hindras att fullgéra avtalsvillkoren
pa grund av forhallanden som beror pa regionen.

Om leverantoren inte har atgardat felet nar maximalt vite utgatt kan regionen skriftligen
ge leverantdren en slutlig skalig frist for avhjélpande. Ar felet inte avhjélpt nér fristen
gatt ut har regionen ratt att hava avtalet.

Regionen har ratt att efter eget val tillgodogoéra sig upplupet vite genom att gora avdrag
pa upparbetad ersattning eller genom att framstélla sarskilt krav om betalning.

Vite vid brister i leverantérens atagande

Regionen har ratt till vite med en engangssumma om 2 000 SEK for det fall
Leverantoren brister i sitt atagande enligt avtalet. Vitet galler per tillfalle en brist i
atagandet uppstar. Exempel pa saddana brister kan vara, men ar inte begransade till, att
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dokumentation eller statistik ej tillhandahalls inom avtalade tider, felfakturering, att
Leverantoren ej inkommer med andring av artikelinformation nar sadan andring ar
pakallad, prisjustering sker utan Regionens godkannande eller att
sortimentsforandringar sker utan Regionens godkannande.

Vite vid leveransférsening eller utebliven leverans

Vite utgar med fem (5) % av bestallningens eller produktens varde per dag som
forseningen kvarstar, dock maximalt 10 dagar. Utover detta forbehaller sig regionen
ratten att ta ut en administrativ avgift om 2000 SEK per tillfélle som vitesklausulen
aberopas.

Avropsstopp
For det fall leverantoren inte

vidtar rattelse i skélig tid efter reklamation

upprattar tid- och atgardsplan gallande lagar och normer i tid,
foljer den godkanda tid- och atgardsplanen,

inom skalig tid avhjalper de brister som framkommit vid revision

eller i 6vrigt bryter mot avtalet i vasentlig omfattning far regionen undanta leverantdren
fran avrop till dess att regionen godkant att leverantéren avhjalpt avtalsbrottet eller det
for parterna ar uppenbart att avtalsbrottet upphort.

Under den tid som avropsstoppet galler har regionen ratt att géra avrop fran annan
ramavtalsleverantor eller, om sadan saknas, upphandla tjansten fran annan
leverantor.

Leveransstorning

Om leverans inte kan ske enligt i avtalet angiven leveranstid kan det aktuella avropet,
efter meddelande till leverantdren, komma att ske fran annan leverantor. Regionen
ager ratt att debitera leverantéren eventuella merkostnader.

Marknadsfdring

Leverantdren &ger inte ratt att i reklam- och marknadsféringssammanhang anvanda
regionens namn eller det faktum att leverantéren utfort uppdrag at regionen utan att
ha inhamtat skriftligt medgivande fran regionen.

Leverantoren far inte till regionen salja tjanster eller produkter som inte omfattas av
detta avtal. Marknadsforing av nya eller uppdaterade tjanster eller produkter far endast
ske efter skriftligt godkannande fran kontaktperson for avtalsfragor enligt Bilaga 3-
Kontaktvagar.

Bryter leverantéren mot vad som regleras i detta stycke har regionen rétt till vite om 50
procent av fakturerat belopp avseende tjanster eller produkter som inte omfattas av
avtalet, dock lagst 50 000 kronor. Betalning ska vara regionen tillhanda senast 30
dagar fran det att krav om aterbetalning framstallts.

Andringar i avtalet samt andrade forhallanden

Detta avtal utgor en fullstandig reglering av parternas avtalsforhallande och ersatter alla
tidigare muntliga och/eller skriftliga 6verenskommelser avseende samma produkt/-er.
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Andringar och tillagg till avtalet som paverkar avtalsvillkoren kan endast géras genom
en skriftlig handling undertecknad av behdriga foretrddare for parterna.

Andringar eller tillagg till detta avtal som inte &r tillatna enligt vid var tid gallande upp-
handlingslagstiftning &r ogiltiga, men paverkar inte avtalets giltighet i dvrigt.

For det fall leverantor vill genomfora en sadan andring eller tillagg som namns i andra
stycket ar denne skyldig att forst gora en framstallning om detta till regionens
kontaktperson for avtalsfragor vid basenhet Inkop enligt Bilaga 3- Kontaktvagar.
Andringar och tillagg som inte féregas av en sadan framstéllning ar utan verkan.

Vid tillampning av avtalsvillkoren uppréttar regionen skriftligt tillagg till avtalet efter
overenskommelse mellan kontaktpersoner for avtalsfragor.

Sortimentsférandring

Samrad ska ske mellan parterna vid andring i sortiment och forpackning under
kontraktstiden. Ersattningsprodukt ska minst ha motsvarande funktion och kvalitet samt
ett pris som inte ar hogre an for ursprunglig produkt.

Regionen forbehaller sig ratten att begéara visning av ersattningsprodukt genom
demonstration eller provuppstéalining pa plats eller via Microsoft

Teams alternativt studiebesok i syfte att kontrollera stallda krav. Relevant
dokumentation sasom bruksanvisningar och teknisk manual ska finnas tillganglig,
antingen elektroniskt eller i pappersform som sants till regionen i férvag, vid visning av
produkten. Visning ska ske utan kostnad fér regionen.

Artikelspecifikation

Vid sortimentsandringar och prisjusteringar ska leverantér sanda godkand uppdaterad
artikelspecifikation till regionen enligt instruktioner fran kontaktperson for avtalsfragor
senast fem (5) arbetsdagar innan férandringen trader i kraft

Omférhandling

Parterna forbehaller sig ratten till omférhandling, vid politiska beslut och
myndighetsbesilut eller organisatoriska forandringar, som paverkar forutsattningarna for
kontraktsvillkoren i inte ovasentlig omfattning. Begdran om omférhandling ska ske
minst fyra (4) veckor innan forhandling paborjas. Pakallande av omférhandling befriar
inte part fran skyldighet att fullgora sina forpliktelser enligt detta kontrakt intill dess att
eventuellt nytt kontrakt har slutits.

Regionen ager ratt att utan ersattnings- och skadestandsansvar anlita annan leverantor
om leverantéren ar forhindrad att fullgéra leverans och fullgérandet ar nédvandigt for att
Regionen ska uppfylla sitt ansvar enligt gallande lagstiftning.

Provning och kompletteringskop

Regionen forbehaller sig ratten att under begransad tid eller vid forskning och kliniska
prévningar prova nya och alternativa produkter med motsvarande funktion fran annan
leveranttr. Regionen ska vid prov av produkter enligt denna punkt informera
leverantdren om detta.

12(15)
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Vidare forbehaller sig regionen ratt att i undantagsfall genomfora kompletteringskop
fran annan leverantor nar sarskild anpassning kravs eller nar sarskilda skal av
medicinsk eller teknisk art féreligger.

Overlatelse av avtal och agarskifte

Detta avtal far inte, helt eller delvis 6verlatas pa annan fysisk eller juridisk person utan
parternas skriftliga godkannande.

Sker sadan Overlatelse fran leverantdren utan regionens godkannande har regionen
ratt till ersattning for den skada som regionen asamkas pa grund av sadan overlatelse.
Om skadan &r vasentligt har regionen vidare ratt att omedelbart hava detta avtal.

Uppséagning av avtal

Regionen har ratt att saga upp avtalet till fértida upphérande utan att utge ersattning,
med en manads uppsagningstid i foljande fall:

e Leverantoren i vasentligt hanseende asidosatter sina skyldigheter enligt detta
avtal och inte vidtar rattelse inom trettio (30) dagar efter regionen avsant ett
skriftligt meddelande om detta.

e Leverantoren vid upprepade tillfallen asidosatter sitt atagande enligt detta avtal,
aven om avtalsbrotten var for sig inte ar av vasentlig betydelse och oavsett om
avtalsbrotten avser samma eller olika ataganden.

e Leverantoren inte fullgor de betalningsskyldigheter avseende skatter, sociala
avgifter och 6vriga betalningsaligganden som enligt lag eller annan reglering
avilar leverantor.

e Leverantoren forsatts i konkurs, trader i likvidation, stéller in betalningarna eller
pa annat satt kan antas vara pa obestand sa att denne inte kan forvantas fullgéra
sina ataganden.

e Det framkommer att leverantdren [Amnat oriktiga uppgifter i anbudet och dessa
uppgifter har varit av icke ovasentlig betydelse vid beddomning av tilldelning av
avtalet.

e Hinder med anledning av force majeure varat i minst sex manader.
e Grund enligt 17 kap 17 8§ Lag om offentlig upphandling.
Regionen ager ratt att hava avtalet med omedelbar verkan i féljande fall:

e Det under avtalsperioden framkommer forhallande som, om det férelegat nar
avtalet upphandlades, givit regionen ratt att utesluta leverantoren fran
upphandlingen.

e Leverantoren saknar tillstdnd att bedriva aktuell verksamhet eller tillhandahalla
avtalad vara.

e Leverantoren inte innehar giltig och tackande ansvarsforsakring.
e Leverantoren inte fullgor sina skyldigheter gallande arbetsgivaransvar.

e Foretradare for eller anstalld hos leverantdren doms for brott relaterat till aktuell
verksamhet.

e Det forekommer allvarliga missférhallanden i leverantérens verksamhet.
e Tillsynsmyndighet ingriper mot leverantdrens verksamhet.
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Leverantdren har ratt att sdga upp avtalet om:

e Regionen i vasentligt hanseende asidosatter sina skyldigheter enligt detta avtal
och inte vidtar full rattelse inom trettio (30) dagar efter leverantor avsant ett
skriftligt meddelande om detta.

Skadestand

Vid fortida uppsagning eller havning ager den uppsagande eller hdvande parten ratt till
skadestand. Krav pa skadestand ska, for att kunna goras gallande, meddelas inom ett
(1) ar fran det att avtalet upphort att galla.

Om regionen sager upp eller haver avtalet har denne ratt till skadestadnd motsvarande
samtliga kostnader for att avveckla avtalet, byte av leverantor samt 6vriga direkta
kostnader.

Skadestand ska utga aven i de fall vite utgar, dock ska skadestandet i dessa fall endast
utga om skadans verkliga storlek dverstiger utbetalt vite.

Om leverantor sager upp eller haver avtalet, har leverantoren rétt till skadestand hogst
uppgaende till det negativa avtalsintresset.

Kris- och beredskapsatgarder

Leverantoren ska planera fér och redovisa hur en reell formaga till kontinuitet avseende
avtalad leverans sakerstélls. Vid behov eller pa begéaran av Regionen ska leverantoren
inkomma med uppgifter hur leveranssékerheten sakerstélls under vardag och kris.

Detta avtal ska aven galla under hojd beredskap. Leverantéren ska planera for och
redovisa vid avtalstecknande hur en reell férmaga till kontinuitet avseende avtalad
leverans sakerstélls vid hojd beredskap.

For att minska sarbarheten vid avbrott och storningar, t.ex. elavbrott, vattenavbrott,
avbrott/stérningar inom IT, brand/rokutveckling, brist pa produkter, ska leverantdren ha
en fungerande kontinuitetshantering. Syftet med kontinuitetshanteringen ar att genom
férebyggande arbete skapa robusthet i leveransen och sékerstélla kontinuitet i
leveransen.

Force majeure-klausulen i avtalet, trader i kraft forst nar leverantdren fullgjort sina
skyldigheter enligt ovan.

Befrielsegrunder (force majeure)

Part har ratt att underlata att fullgora forpliktelse enligt detta avtal, forutsatt att
fullgorelse hindras pa grund av omstandighet utanfor dennes kontroll, befrielsegrund,
som inte rimligen kunde ha foérutsetts nar avtalet traffades och vars foljder rimligtvis inte
kunde ha undvikits eller Gvervunnits.

Som befrielsegrund raknas krig, omfattande arbetskonflikt, blockad, eldsvada,
miljokatastrof, och handelser av liknande svarighetsgrad. Arbetskonflikt som har sin
grund i parts brott mot kollektivavtal far inte dberopas som befrielsegrund.

Den part som aberopar befrielsegrund, paverkad part, ska skriftigen meddela den
andra parten om sadan befrielsegrund sé snart den paverkande parten fatt kinnedom
om befrielsegrunden. Samtidigt ska anges en uppskattning om hur lange
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befrielsegrunden kan forutses besta. Paverkad part ska aven meddela den andra
parten sa snart befrielsegrunden upphort. Sa snart befrielsegrunden har upphort ska
underlaten forpliktelse fullgéras pa avtalat satt.

Paverkad part ska med alla tillgangliga medel begransa eventuella konsekvenser som
kan uppkomma pa grund av befrielsegrunden.
Tvist

Tvist angaende tolkning eller tillampning av detta avtal och darmed sammanhéngande
fragor ska avgoras av svensk allman domstol pa regionens hemort med tillampning av
svensk lag.

Avtalsavslut

Leverantor ska se till att avtalet avslutas pa ett fackmannamassigt satt.

Avtalet ska avslutas pa ett satt som underlattar 6verlamnandet av pagaende eller
avslutade leveranser till regionen eller tredje part utan onédig kostnad eller stérning for
regionen eller tredje part.

Leverantéren ska omgaende nar sa efterfragas 6verlamna all relevant dokumentation
till regionen eller tredje part som regionen anvisar till.

-000-

Underskrifter

Avtalet har undertecknats och utvéxlats elektroniskt mellan parterna.

«Lev_Namn» Region Vasterbotten
J!Namn" ’lNamn”
“Titel” "Titel”
Namn Namn
DIGITALT SIGNERAD DIGITALT SIGNERAD
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		19 Lagar och normer
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		22 Uppföljning

		23 Fel och brister
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[ {
  "agreementId" : "2ef6e7b0-28a6-11ef-b312-9f3c0a504f1f",
  "agreementName" : "Fastställande av upphandlingsdokument NRFit HSN 239-2024",
  "agreementVersion" : "1.19",
  "agreementFiles" : [ {
    "fileName" : "Fastställande.pdf",
    "fileMimetype" : "application/pdf",
    "fileSize" : "68131",
    "fileTitle" : "Fastställande.pdf",
    "fileHash" : "6c2b0278d2195c9fb7823fb75267e8b016bb8364349b27c85b88d0a59b923342",
    "fileId" : "2ef97fc0-28a6-11ef-a39e-1945451983e6"
  }, {
    "fileName" : "Administrativa föreskrifter.pdf",
    "fileMimetype" : "application/pdf",
    "fileSize" : "141390",
    "fileTitle" : "Administrativa föreskrifter.pdf",
    "fileHash" : "dbfeb9f96d9c6ca247356bf1c438ffe9b56497edeff989a77ad89a5d8a6d17c9",
    "fileId" : "2f05b4c0-28a6-11ef-8946-45b045b39bd1"
  }, {
    "fileName" : "Bilaga - Kravspecifikation.xlsx",
    "fileMimetype" : "application/vnd.openxmlformats-officedocument.spreadsheetml.sheet",
    "fileSize" : "49864",
    "fileTitle" : "Bilaga - Kravspecifikation.xlsx",
    "fileHash" : "822cfabc8419e530e8e591bdd9b6da43aaef05d6361e9329ccb83f64ad9c48c7",
    "fileId" : "2f19d900-28a6-11ef-929d-f52721db0d60"
  }, {
    "fileName" : "Bilaga - Utfasningslista.pdf",
    "fileMimetype" : "application/pdf",
    "fileSize" : "74608",
    "fileTitle" : "Bilaga - Utfasningslista.pdf",
    "fileHash" : "860314fe680bbec06d02478f0f2645f3ec1114d252666d56558194920c2cdb9b",
    "fileId" : "2f26aa40-28a6-11ef-b5ca-ef5249239caa"
  }, {
    "fileName" : "Bilaga - Begäran om sekretess.docx",
    "fileMimetype" : "application/vnd.openxmlformats-officedocument.wordprocessingml.document",
    "fileSize" : "116996",
    "fileTitle" : "Bilaga - Begäran om sekretess.docx",
    "fileHash" : "4f056f0855eac8897426b7058c24136685a9d8aa79beb7e5790f8de848398bde",
    "fileId" : "2f3158a0-28a6-11ef-a123-8d4ff8e6c7e8"
  }, {
    "fileName" : "Bilaga - Artikelspecifikation.xlsx",
    "fileMimetype" : "application/vnd.openxmlformats-officedocument.spreadsheetml.sheet",
    "fileSize" : "107495",
    "fileTitle" : "Bilaga - Artikelspecifikation.xlsx",
    "fileHash" : "0e42a68ea6a4cc848d05d54679350ffd62b48cf36a071f0b756860c044239ffb",
    "fileId" : "2f3f6260-28a6-11ef-bc8e-95cd1a1e30e9"
  }, {
    "fileName" : "Skakrav.pdf",
    "fileMimetype" : "application/pdf",
    "fileSize" : "147696",
    "fileTitle" : "Skakrav.pdf",
    "fileHash" : "81ed15c87bef565d7ff9d4d8e52d8714c056ec7f25af3eebf5be13f934e17ffe",
    "fileId" : "2f4afb20-28a6-11ef-a39e-1945451983e6"
  }, {
    "fileName" : "Bilaga - Uppförandekod för leverantörer.pdf",
    "fileMimetype" : "application/pdf",
    "fileSize" : "165406",
    "fileTitle" : "Bilaga - Uppförandekod för leverantörer.pdf",
    "fileHash" : "dc9f9aaf4bb1a961436de56d4390e90d1c9e3b83c809c2df251ba19d8e2a7194",
    "fileId" : "2f6e3a90-28a6-11ef-929d-f52721db0d60"
  }, {
    "fileName" : "Bilaga - Nationellt införande ISO 80369-6.pdf",
    "fileMimetype" : "application/pdf",
    "fileSize" : "589977",
    "fileTitle" : "Bilaga - Nationellt införande ISO 80369-6.pdf",
    "fileHash" : "5857c3e022fe710a181e8b3d8202b22071b73c857058f314a1306d802390d925",
    "fileId" : "2f860850-28a6-11ef-b5ca-ef5249239caa"
  }, {
    "fileName" : "Bilaga - Kontaktvägar.docx",
    "fileMimetype" : "application/vnd.openxmlformats-officedocument.wordprocessingml.document",
    "fileSize" : "85139",
    "fileTitle" : "Bilaga - Kontaktvägar.docx",
    "fileHash" : "469d159f3b89e14489dcf3d8b58830afa29e9bcbb10b405e486b8747ebf259f5",
    "fileId" : "2f999050-28a6-11ef-a123-8d4ff8e6c7e8"
  }, {
    "fileName" : "Avtalsförlaga.pdf",
    "fileMimetype" : "application/pdf",
    "fileSize" : "266404",
    "fileTitle" : "Avtalsförlaga.pdf",
    "fileHash" : "2092031defb32f1a6be4ccf5b31a2b567e8ef06b040d95c929419289dc9c377c",
    "fileId" : "2fa79a10-28a6-11ef-bc8e-95cd1a1e30e9"
  } ],
  "signees" : [ {
    "personName" : "Anna-Lena Danielsson",
    "country" : "SE",
    "orgName" : "Region Västerbotten",
    "personSurname" : "Danielsson",
    "orgNr" : "2321000222",
    "personGivenName" : "Anna-Lena",
    "email" : "annalena.danielsson@regionvasterbotten.se"
  } ],
  "time" : "2024-06-12T12:26:13.000+0200",
  "type" : "api",
  "user" : {
    "personName" : "API API_KEY",
    "orgName" : "Antirio AB",
    "ipAddress" : "213.187.208.106",
    "orgNr" : "5565338133"
  },
  "eventId" : 12,
  "eventClass" : "agreement_created",
  "id" : "31e10f50-28a6-11ef-b60c-098e86a37968"
}, {
  "id" : "95ed6150-28f7-11ef-a0e6-69766b2a0732",
  "time" : "2024-06-12T22:08:50.000+0200",
  "eventId" : 20,
  "eventClass" : "agreement_viewed",
  "user" : {
    "personName" : "<Non authenticated user>",
    "ipAddress" : "81.92.27.129"
  },
  "type" : "web",
  "partyInfo" : {
    "personName" : "Anna-Lena Danielsson",
    "country" : "SE",
    "orgName" : "Region Västerbotten",
    "personSurname" : "Danielsson",
    "orgNr" : "2321000222",
    "personGivenName" : "Anna-Lena",
    "email" : "annalena.danielsson@regionvasterbotten.se"
  }
}, {
  "signeeInfo" : {
    "personName" : "Anna-Lena Danielsson",
    "country" : "SE",
    "orgName" : "Region Västerbotten",
    "personSurname" : "Danielsson",
    "orgNr" : "2321000222",
    "personGivenName" : "Anna-Lena",
    "email" : "annalena.danielsson@regionvasterbotten.se"
  },
  "signingMetadata" : {
    "personNr" : "196309038542",
    "personSurname" : "DANIELSSON",
    "tbs" : "SmFnIHVuZGVydGVja25hcjogIkZhc3RzdMOkbGxhbmRlIGF2IHVwcGhhbmRsaW5nc2Rva3VtZW50IE5SRml0IEhTTiAyMzktMjAyNCIgCklEOiAyZWY2ZTdiMC0yOGE2LTExZWYtYjMxMi05ZjNjMGE1MDRmMWYKRGF0dW06IDIwMjQtMDYtMTIKCg==",
    "signature" : "",
    "ocspResponse" : "",
    "signatureMethod" : "bankid",
    "AUDIT_AGREEMENT_EVENT_TXN_ID" : "d5a10ef0-28f7-11ef-8fee-17a4d5dcb818",
    "tbsHidden" : "",
    "personGivenName" : "ANNA-LENA",
    "startDate" : "2024-06-12T20:10:38.395+0000",
    "transactionId" : "dd5a865e466e878f32fb02f3e5e3f567"
  },
  "time" : "2024-06-12T22:11:06.000+0200",
  "type" : "sign_final_part",
  "user" : {
    "personName" : "<Non authenticated user>",
    "ipAddress" : "81.92.27.129"
  },
  "eventId" : 31,
  "eventClass" : "agreement_signed",
  "id" : "e6b43e60-28f7-11ef-8fee-17a4d5dcb818"
} ]


Overview

Egreement AB

Version 3.0-186-gea5ec45, 2024-04-18





Table of Contents

PULPOS . . o e

(k7<) 72 175

Agreement Creation . ... ...ttt ittt ettt e e e e e e e
Agreement FIles . ..o e
CONEraCting Parties ... ..ottt et e et e e et et
SIgNATUTE Creation. . .ottt ettt et ettt e et e e et e e e e e e e e
DOWNIOAA . . . .o e
770 - =8 1 (P
)Y 01 L= PP

Reference DOCUIMEN AtION & .ottt ettt e e e e et e et et e e e e





Purpose

This document gives an introduction to the collection of reference documentation added to each
agreement signed using Egreement’s service. In case of agreement disputes, this documents and its
referrals should be used as a handbook on how to verify agreements.

Overview

Agreement and workflow basics are introduced in this document in order to be able to understand the
reference documentation.

Glossary

Term Description

Agreement File Attachment to the agreement, for example an
uploaded PDF, image, or free text, entered by
agreement creator.

Agreement Creator User who creates the initial agreement and add
contracting parties.

API Application Programming interface

Audit Log The log of events associated with each agreement.

CMS Cryptographic Message Syntax

Container The file which holds the agreement including all

metadata such as audit log, documentation,
verification, Etc.

Contracting Party User who is to sign an agreement.

Egreement The company providing the agreement signing
service. Egreement AB,
https://www.egreement.com

EID Electronic identity such as a certificate or online
identity of some kind.

Hash A cryptographic hash, see Signing
JSON JavaScript Object Notation

NTP Network Time Protocol

OCSP Online Certificate Status Protocol
PKCS Public Key Cryptography Standards



https://www.egreement.com



Term Description

PKI Public Key Infrastructure
PDF Portable Document Format from Adobe Systems
Signee When a contracting party has signed an

agreement, the party becomes a signee.

TBS To Be Signed. A textual representation of an
agreement.
Verification Page(s) appended to the end of the visible part of

the agreement, summarizing agreement
information, including a timeline.

XML Extensible Markup Language

Agreement Basics

An agreement has a number of artifacts that together form an agreement:

@greement

Agreement Name

Agreement ID

Agreement files Audit log

Attachment-1 Created
Attachment-2 User 1 viewed
Attachment-3 User 1 signed

User 2 viewed

User 2 signed

Figure 1. Agreement content

* Agreement name chosen by Agreement Creator.
* Agreement ID automatically generated by Egreement’s system.
* Files of different formats, such as text or images, that form the contractual part of the agreement.

* Audit log, created by the Egreement system, keeping records of all major events that have taken





place in the process of concluding the agreement.

» Reference documentation on how Egreement manages agreement creation, signing and conclusion.
This very document is the introduction and first part of the reference documentation.

Version Properties

The following properties apply for the current version of the agreement implementation:

» Agreement File hash algorithm: SHA-256
» Agreement File hash encoding: Hex string
 Reference documents:

o Overview

o Container Format

o Signing

o Validation

Workflow

The Egreement workflow contains a number of stages.

Create agreement - Start
Add agreement files - Upload attachments
Add contracting parties - Add people who are to sign the agreement

Signature creation - All contracting parties sign the agreement

S

Download - Agreement can be downloaded (optional)

Agreement Creation

When an agreement is to be created, the user chooses a name for the agreement and an ID is
automatically generated.

Agreement Files

An agreement file is a part of the agreement. The file can be of any format. If the file format can be
presented by the Egreement software, a visual representation will be shown to the contracting parties.





Contracting Parties

After the agreement has been set up, all contracting parties who should sign the agreement are added.

Signature Creation

The user should always sign the complete agreement including all attached files. Metadata which will
serve as proof of user consent to the agreement will be automatically added by the system, making the
agreement tamper-proof and self-contained. Each signee can choose from a set of signature methods.
The actual signature creation is handled differently depending on signing method.

In the signature workflow, a number of signees can individually sign the same agreement. The
aggregated signature result will be added to the agreement as proof of the agreement’s validity. Signing
is described in detail in Signing.

After the last signee has signed, the agreement will be concluded and therefore the process and
agreement files will be closed.

Download

It is possible to download an agreement from the system to store it offline. The downloaded agreement
is tamper-proof, as all parts of the agreement, including main file, attachments and all other artifacts,
are tied to every individual signee. Since this downloaded agreement is more than just a document, it
is referred to as a Container.

Egreement currently supports PDF as container-format which is described more in detail in Container
Format.

Logging
All actions associated with the agreement are stored in the audit log.
Dispute

In case of dispute about a signed agreement where the different signees disagree, the Validation
document describes the process how to verify the agreement’s validty.

Reference Documentation

Document name Description

Overview Gives an overview of the Egreement agreement
function and links to the other documents.





Document name

Container Format

Signing

Validation

BankidValidation

Telia Tunnistus

Nets eID Broker
Swisscom AIS
Swisscom SRS

Cryptographic Message Syntax

Description

Describes the details of how agreement
information is stored within the container PDF.

Describes how Egreement handles the signature
process.

Describes how to validate a container. Makes
references to other documents for validation
details.

Signature Profile for BankID, v2.3

Telia Tunnistus - Integration guide to
identification broker service, v1.8

Technical reference for service providers, v1.2.3
All-in Signing Service Reference Guide, v2.15
Integration Guide Smart Registration Service, v1.8

https://www.ietf.org/rfc/rfc2630



https://www.ietf.org/rfc/rfc2630
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Purpose

This document is targeted for contracting parties and arbitrators that create, sign and/or evaluate
agreements concluded through the Egreement application. The document describes the content,
structure and semantics of the agreement container, required to understand in order to evaluate
agreements or settle possible disputes.

Overview

An agreement in the Egreement sense is not just a single document. Instead, an agreement is a
collection of different information artifacts concerning an agreement made between one or more
contracting parties. Artifacts can be the text on which agreement parties are to agree, individual
parties’ acceptance statements, or records of the events associated with the conclusion of the
agreement. In order to store this information in a secure and self-contained manner, a Container is
needed. The container is simply a file storing all the information needed in a structured and well-
defined way.

Generic Container Structure

The container includes the following artifact types:

* Agreement File - One or more documents, or other types of files (such as images), either uploaded
by the agreement creator or provided by the Egreement application, that togehter constitute the
agreement.

* Audit Log - A log, created by the Egreement system, with recordings of all major events that have
taken place in the process of concluding the agreement.

* Reference Documentation - Documentation how Egreement manages agreement creation, signing
and closing.

* Verification - An agreement summary, including a listing of included agreement files, signees and
an extract of the audit log.

PDF Container

The container format used by Egreement is PDF. All of the listed artifact types are stored as so called
attachments in the PDF container. The reason for adding agreement artifacts as attachments is that
this makes it possible to provide traceability throughout the complete signing process. In order for a
reader to easily be able to view the contents of the agreement, a selection of the attachments is
"mirrored" to the main (visible) part of the PDF.





@greement PDF Container

— il “

Agreement File 1
Agreement File 2
Visualization of Agreement File N
Agreement File 1-N
Reference Documentation 1
Reference Documentation 2
Reference Documentation N

Audit Log I

Verification I Verification I

Figure 1. Container Overview

Not all PDF viewers are able to list and/or present PDF attachments. Therefore, it is
recommended to use the official Adobe Acrobat Reader to view Egreement PDF
containers.

Each attachment is given a numeric prefix to its name in order to sort the files correctly in the list. Also
note that the description field holds the artifact type of the attachment.

@ Attachments X
@ B &
Name ~ Description Modified
5 01-CarContract.pdf Agreement File-456-5654-10  29/04/16 14:25:26
i‘ 02-Carlmage.jpg Agreement File-456-5654-12 29/04/16 14:25:27
) 03-CarSound.m4a Agreement File-456-5654-13  28/04/16 14:25:27
: 04-auditlog.json Audit Log 29/04/16 14:25:27
= 05-Overview.pdf Reference Documentation 29/04/16 14:25:27
= 06-ContainerFormat.pdf Reference Documentation 29/04/16 14:25:27
5 07-Signing.pdf Reference Documentation 29/04/16 14:25:27
= 08-Validation.pdf Reference Documentation 29/04/16 14:25:27
= 09-verification.pdf Verification 29/04/16 14:25:27

Figure 2. PDF Attachments





How to Validate

The container is a valid PDF agreement if it holds the artifacts defined above.

Container Content

Agreement File

Artifact type: Agreement file

Agreement files are the parts of the agreement which the agreement creator uploads or selects to be
included. These could be documents, forms, images or virtually any type of file. Furthermore,
agreement files can be divided into two categories, agreement files possible to visualize and non-
possible to visualize.

Agreement Files Possible to Visualize

Files possible to visualize, are added as attachments to the container just as all other artifact types, but
they are also mirrored to the visible part of the agreement PDF. This allows the user to quickly view
the content of the main parts of the agreement. Files that typically are possible to visualize, are PDFs,
image-type files and text files.

Agreement Files Non-Possible to Visualize

Agreement files non-possible to visualize, are not mirrored to the visual part of the agreement PDF,
though it is represented with name, size and hash of the file. These file types are typically technically
hard or impossible to create a visual representation of, e.g. a sound file or a video file.

How to Validate

To understand what has been agreed and to establish if there is a dispute or if the disagreement
between the contracting parties is actually covered by the agreement, please read and understand the
actual content of the agreement.

Audit Log

Artifact type: Audit log

The audit log attachment is a well-defined, JSON formatted, document presenting all the important
events that have occurred from when the agreement was created until the agreement was closed.
Refer to the "Workflow" chapter in Overview for more details.

The following audit log entry types are defined:





* Agreement Created

* Agreement Viewed

* Agreement Signed

* Agreement Rejected

* Agreement ExpireOn Changed

* Message Sent

The different log entry types are described in detail below.

Common Structures
All log entry types share common information that is included in every log entry logged.

Table 1. Common Attributes

Parameter name Parameter value example(s)  Description

time 2016-03-21T10:03:28.010+0000  Time when the entry was logged
as yyyy-MM-dd'T'HH:mm:ss.SSSZ.

id 540431, 1e8f69a4-07c1-11e8- An ID of this particular event

ba89-0ed5f89f718b (can either be a numeric long

value or Time based UUID).

event(lass agreement_created Name of the type, as listed
below.

eventld 10 Each type includes a set of IDs.

See respective log entry type
description for details.

userInfo See UserInfo Information about a user.

UserInfo

The UserInfo structure holds information about the user triggering an event, users being contracting
parties of an agreement as well as other users. Note that only a subset of the parameters is included,
depending on the situation where the UserInfo structure is used.

Table 2. UserInfo

Parameter name Parameter value example(s)  Description

ipAddress 212.94.55.131 The IP address of the user.

email Jjohn@example.org The user’s email address.

mobile +4670123456789 The user’s mobile phone
number.



https://en.wikipedia.org/wiki/Universally_unique_identifier



Parameter name

personNr

personName

personGivenName
personSurname

orgNr

orgName

AgreementFileInfo

Parameter value example(s)

19550505-1234 (Sweden),
220750-999Y (Finland)

John Smith

John
Smith

551234-1234

Acme AB

Description

The user’s personal identity
number.

The first and last name of the
user.

The first name of the user.
The last name of the user.

The organization number of the
organization on behalf of which
the user is operating.

The organization name of the
organization on behalf of which
the user is operating.

The AgreementFileInfo structure holds information about an agreement file, e.g. a PDF uploaded by the

user. See Agreement File.

Table 3. AgreementFileInfo

Parameter name

fileld

fileName

fileMimetype

fileSize

fileHash

How to Validate

Parameter value example(s)

6572354654, 75928ba0-2369-
11e8-b467-0ed5f89f718b

MyEmployeeAgreement.pdf

application/pdf
42253

3d7c514b...66b786a4

See Validation how to validate the entire audit log.

Agreement Created

Description

The system generated ID of the
agreement file (can either be a
numeric long value or Time
based UUID).

The user defined name of the
agreement file.

The agreement file mime type.

The size, in bytes, of the
agreement file.

The hash of the agreement file,
encoded as a hex string.

This event is logged when the agreement is created. This is always the first log entry for each
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agreement, i.e. no events can take place before this event has occurred.

* EventClass: agreement_created

 Eventld:

> 10: When a private user creates an agreement using the web application.

> 11: When a company user creates an agreement using the web application.

> 12: Agreement created using the APIL.

Table 4. Agreement Created Specific Information

Parameter name Parameter value example(s)

agreementName MyEmployeeAgreement

agreementId 12345678901234, 75928ba0-2369-
11e8-b467-0ed5f89f718b

agreementVersion 1.18

agreementlocale sv_SE

signees List of UserInfo

agreementFiles List of AgreementFileInfo

How to Validate

Description

User specified name of the
agreement.

System generated ID of the
agreement (can either be a
numeric long value or Time
based UUID).

Version of the agreement
container format.

Locale of the agreement
container.

A listing of the signees defined
as parties in the agreement.

A listing of the agreement files
included in the agreement.

Validating this audit entry requires a number of steps all documented below.

EventTypeld Validation

Check that the UserInfo field is populated correctly according to EventType. See UserInfo for details.

Table 5. EventType effect on UserlInfo

Type How to validate UserInfo

10 orghr and orgName must not be set

1 personNr, orgNr and orgName must be set
12 orgNr and orgName must be set
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Agreement Metadata

All metadata parameters must be validated according to table below.

Table 6. Agreement Created Metadata Verification

Parameter name How to validate

agreementName Must be present

agreementId Must be present

agreementVersion Must be less than or equal to 1.16
agreementlocale If present, Must be a valid locale and container

verification page must be in this language
signees See Signees Validation

agreementFiles See Agreement File Validation

Agreement File Validation

Validate that all Agreement File are the correct ones, that they are included, and that there are no
additional files than the ones listed in the audit log.

Audit Log

Check all agreement files in this audit entry and verify that they all exist in the container. Do this by
identifying the attachment by the ID and name stated in the audit entry.

Attachments

Check all agreement files in the PDF container by searching after the Artifact type: Agreement file and
make sure that they are all listed in the create agreement audit entry.

Check Hashsums

For each agreement file, compute the hash and check that the hash in the audit entry is correct.

Signees Validation

Make sure that each signee has an Agreement Signed audit entry. Also check that the number of signees
is equal to the number of Agreement Signed entries.

Agreement Viewed
This event is logged every time an agreement is viewed or downloaded.

» EventClass: agreement_viewed
e Eventld:

o 20: When a user views an agreement using the web application.





> 27: When a user views an agreement using a mail link.
o 22: When a user views an agreement by downloading it using the web application.

> 23: When a user views an agreement using a mail link that is protected using two-factor
authentication.

Agreement Viewed Specific Information

None

How to Validate

Check that time of entry is after Agreement Created.

Agreement Signed
This event is logged every time a user signs an agreement.

* EventClass: agreement_signed

* Eventld:
> 30: When a user signs the agreement, not being the last signee.
> 31: When a user signs the agreement as the last signee.

> 32: When a user tries to sign the agreement but signing fails.

Table 7. Agreement Signed Specific Information

Parameter name Parameter value example Description
signeelnfo See UserInfo Information about the signee.
signMetadata See SignMetadata Signing metadata produced in

the signing process.

Table 8. SignMetadata

Parameter name Parameter value example Description

signatureMethod bankid The ID of the signing method
used.

signature PD94bWwgdm...duYXR1lcmU+  The signature, base64 encoded.

The underlying format depends
on the signature method used.

ocspResponse MIIEXgoBAK...jks3yrAUVE The OCSP response message,
base64 encoded. This parameter
is only included for some signing
methods.





Parameter name Parameter value example Description

message MzJhMDYXN2FhYjRjOWZINzI1Zj The text shown to the signee
FINWJJNDQxM,;... before approving the signature
request. Text is NOT signed, just
kept for audit purposes.

tbs SSBzaWduOiAiQ29udHJhY3QiIA The text being signed by the
PJRDogNjdKkN2... signee using the signing method
encoded as base64. This
parameter is only included for
some signing methods and may
vary between signing methods
and localizations.

tbsHidden LSOtLSOtLSOtLQpDb250ZW500g Hidden additional text also
oKImJsdWUucG... being signed, base64 encoded.
This parameter is only included
for some signing methods.

How to Validate

Check that time of entry is after Agreement Created.

EventType Validation

Table 9. EventType effect on validation

Type How to act
30 Verify as described below.
31 Verify as describe below, and once done, check

that there are no more Agreement Signed entries
in the audit log.

TBS Validation

In case of an advanced or qualified signature methods, the TBS (including the hidden TBS where
applicable) will be stored as a part of SignMetadata.

For simple electronic signature methods, TBS validation is not applicable.

Signature Validation

Fetch the signature method pointed out by SigningMethod and verify the signature according to the
corresponding chapter in Signing

Signee Validation

The output from the Signature Validation should be validated according to table below.





Output type How to validate

Signature time If a signature time has been registered, check that
this signature time corresponds to the time of the
Agreement Signed.

User attributes Check that the user attributes returned from the
signature method matches the attributes of the
SigneeInfo.

TBS or hash of TBS If TBS validation applies, check that TBS and/or

tbsHidden matches the SignMetadata.

Hash algorithm If TBS validation applies, and the TBS is returned
hashed, return name of hash algorithm.

Agreement Rejected
This event is logged when the agreement is rejected. If this event occurs, the agreement is invalid.

* EventClass: agreement_rejected
* Eventld:
o 40: Agreement rejected by user.
o 41: Agreement auto-rejected due to validity timeout.

o 42: Agreement withdrawn by agreement creator.

Agreement Rejected Specific Information

None

How to Validate

If one of these audit entries are found, the agreement is not a valid agreement.

Agreement ExpireOn Changed
This event is logged when the agreement expiry date is changed.

* EventClass: agreement_expire_on_changed
e Eventld:

o 80: Agreement expiry date changed by user.

Table 10. Agreement ExpireOn Changed Specific Information
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Parameter name Parameter value example Description

agreementPreviousExpireOn 2016-03-21T10:03:28.010+0000  Time when agreement was

scheduled to expire as yyyy-Mm-
dd'T'HH:mm:ss.SSSZ.

agreementExpireOn 2016-03-31T10:03:28.010+0000  Time when agreement is

scheduled to expire as yyyy-Mm-
dd'T'HH:mm: ss.SSSZ.

How to Validate

Check that time of entry is after Agreement Created.

Message Sent

A message is logged each time the system sends a mail to parties involved in the agreement.

* EventClass: message_sent

* Eventld:

[

o

50:
51:

52

53:
54:
55:

56

57:
58:
60:

Message sent due to event IDs: 10-12

Message sent due to event ID: 30.

: Message sent due to event ID: 31.

Message sent due to event ID: 40.
Message sent due to event ID: 41.

Message sent when agreement is shared.

: Message sent when agreement sharing is cancelled.

Message sent when agreement validity is about to expire.
Message sent as a reminder of agreement creation.

Message sent due to event ID: 20-23.

Table 11. Message Sent Specific Information

Parameter name Parameter value example Description

sentTo

List of UserInfo A listing of the users to whom
the message is sent.

How to Validate

Check that time of entry is after Agreement Created.
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Format

The audit log is included in the container as a JSON-formatted file.

Audit log example

[ {
"agreementId" : "160400034502",
"agreementName" : "Package patent",
"agreementVersion" : "1.16",

"agreementlocale": "sv_SE",
"agreementFiles" : [ {
"fileSize" : "722085",
"fileId" : "4081",
"fileHash" : "01e70b3f3d48df504119a912e171df2f2533a2a8bf73d052¢c004e27bf64671a0",
"fileMimetype" : "application/pdf",
"fileName" : "patent.pdf"
oA
"fileSize" : "180269",
"fileId" : "4082",
"fileHash" : "96e0a461e285986ae6e3a2b581568c89d1dae77ae580fea1859faab2e594ec46",
"fileMimetype" : "image/png",
"fileName" : "figl.png"
1L
"signees" : [ {
"personNr" : "191111112222",

"personName" : "Alice A"

oA
"personNr" : "193333334444",
"personName" : "Bob B"

1L

"id" : 778333,

"time" : "2016-04-26T716:39:30.000+0000",

"user" : {
"personNr" : "193333334444",
"personName" : "Bob B",
"ipAddress" : "1.2.3.4"

I

"event(Class" : "agreement_created",

"eventId" : 10

oA
"id" : 778334,

"time" : "2016-04-26T716:39:31.000+0000",
"eventId" : 50,

"event(Class" : "message_sent",
"user" : {
"personNr" : "193333334444",
"personName" : "Bob B",

12





"ipAddress" : "1.2.3.4"

H

"sentTo" : [ {
"email" : "alice.a@eavtal.se",
"personName" : "Alice A"

Frp
"personName" : "Alice A",
"mobile" : "+4670123456789"

} ]

oA

"signingMethod" : "bankid",

"signeelnfo" : {
"personSurname" : "B",
"personNr" : "193333334444",
"personGivenName" : "Bob",
"personName" : "Bob B"

}

igningMetadata" : {

"ocspResponse” : "MII...z5Q==",

"startDate" : "2016-04-26716:39:32.000+0000",
"signatureMethod" : "bankid",

"signature" : "PD9...cmU+"

I

"id" : 778335,

"time" : "2016-04-26T16:39:43.000+0000",

"user" : {
"personNr" : "193333334444",
"personName" : "Bob B",
"ipAddress" : "1.2.3.4"

I

"event(Class" : "agreement_signed",

"eventId" : 30

} ]

Reference Documentation

Artifact type: Reference documentation

Included in the container is also the reference documentation which documents the container format,
overview and details about signing and validation, Etc.

Table 12. Reference Documentation
Document name Description

Overview Gives an overview of the Egreement agreement
function and links to the other documents.
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Document name

Container Format
Signing
Validation
BankidValidation
Telia Tunnistus

Nets eID Broker

Cryptographic Message Syntax

Verification

Artifact type: Verification

The verification page is included as an attachment in the container, and is also mirrored to the visible
part of the container PDF. The purpose of the verification is to provide the reader with a summary of
the content of the agreement, in combination with important events that have occurred during the
agreement creation and signing process. An overview of the contents of the verification is given below.

Basic Information

Includes the most basic, and always present, information of the agreement. See Agreement Created for

more details.

* Agreement ID
* Agreement name
* Agreement version

e Creation date

Agreement Files

Lists the different files that the agreement includes. This is primarily the documents uploaded by the

Description

Describes the details of how agreement
information is stored within the container PDF.

Describes how Egreement handles the signature
process.

Describes how to validate a container. Makes
references to other documents for validation
details.

Signature Profile for BankID, v2.3

Telia Tunnistus - Integration guide to
identification broker service, v1.8

Technical reference for service providers, v1.2.3

https://www.ietf.org/rfc/rfc2630

user, which include agreement text and other data. See AgreementFileInfo for more details.

Each agreement file is listed with the following properties:

* Agreement file ID

14
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* Agreement file name
* Agreement file mime type
* Agreement file size

» Agreement file hash

Signees

Lists the signees that have signed the document. See UserInfo for more details. Each signee is listed
with the following properties:

* Signee person number ID

* Signee name

» Signee sign date

Audit Log Extract

The verification ends with a summarizing extract from the audit log. It includes the most important
events and information from the audit log, whereas audit information that is of secondary importance
is filtered out.

Change Log

Agreement Version : 1.1

» Date of Change : 2017-02-28
* Logs

o Representation of agreement parts which are not possible to visualize are to include last
modified date along with the existing information (Name, Size, Hash).

o

Layout is also changed to display the additional information vertically.
o Agreement File section of Verification page to include last modified date & time.

o ToBeSigned (TBS) text is separated into two types(visible & hidden).

Agreement Version : 1.2

* Date of Change : 2017-03-15
* Logs
o File Title is included in non visible agreement parts.

- Removed file Hash information from Attest Page and included file title
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Agreement Version : 1.3

» Date of Change : 2017-06-21
* Logs

o New Signature Methods EMail signature & Email signature with OneTimePassword introduced

Agreement Version : 1.4

* Date of Change : 2018-02-01
* Logs
o Audit Events are allowed to have id as Long (number) or UUID

o New Signature Method Click signature introduced

Agreement Version : 1.5

* Date of Change : 2018-05-31
* Logs

> Norwegian BankID is introduced

Agreement Version : 1.6

* Date of Change : 2018-07-31
* Logs

o More information about signature added on attest page

Agreement Version : 1.7

* Date of Change : 2019-01-16
* Logs

o Draw signature image added on attest page

Agreement Version : 1.8

» Date of Change : 2019-02-01
* Logs

o Message Sent for viewed event added in auditlog.json
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Agreement Version : 1.9

» Date of Change : 2019-04-04
* Logs

o Agreement locale added for agreement created event in auditlog.json

Agreement Version : 1.10

* Date of Change : 2019-05-16
* Logs

- Enable rendering of txt files on visual part of the PDF.

Agreement Version : 1.11

* Date of Change : 2019-05-14
* Logs

o Agreement expire on changed event added in auditlog.json

Agreement Version : 1.12

* Date of Change : 2020-04-20
* Logs

o Localized signing method display text on attest page & in auditlog.json

Agreement Version : 1.13

» Date of Change : 2020-10-22
* Logs

o Finnish EID is introduced

Agreement Version : 1.14

* Date of Change : 2021-08-03
* Logs

o TBS explanation is extended
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Agreement Version : 1.15

* Date of Change : 2021-11-07
* Logs
o Norwegian BankID signing documentation is updated

> Norwegian BankID signing by the means of authentication is introduced

Agreement Version : 1.16

» Date of Change : 2022-04-30
* Logs

o Danish signing using MitID is introduced

Agreement Version : 1.17

* Date of Change : 2022-07-15
* Logs
o Watermark logo removed

o Verification page logo changed

Agreement Version : 1.18

* Date of Change : 2023-10-02
* Logs

o Qualified electronic signing using Swisscom Mobile ID is introduced

Agreement Version : 1.19

* Date of Change : 2024-04-17
* Logs
o Watermark logo added

o Verification page logo changed

Reference Documentation
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Document name

Overview

Container Format

Signing

Validation

BankidValidation

Telia Tunnistus

Nets eID Broker
Swisscom AIS
Swisscom SRS

Cryptographic Message Syntax

Description

Gives an overview of the Egreement agreement
function and links to the other documents.

Describes the details of how agreement
information is stored within the container PDF.

Describes how Egreement handles the signature
process.

Describes how to validate a container. Makes
references to other documents for validation
details.

Signature Profile for BankID, v2.3

Telia Tunnistus - Integration guide to
identification broker service, v1.8

Technical reference for service providers, v1.2.3
All-in Signing Service Reference Guide, v2.15
Integration Guide Smart Registration Service, v1.8

https://www.ietf.org/rfc/rfc2630
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Purpose

The purpose of this document is to provide deep knowledge of the signature process making it possible
to verify the signatures of agreements signed using the Egreement service.

Overview

This document describes how Egreement handles the signature process, from how to make all
agreement files tamper-proof, to how each Electronic ID (EID) provider implements its signatures.

System

For the agreement signatures to be trustworthy, it is important that a stable and high-quality system
protects the signing process.

All parts providing evidence for the signature, such as hardware, operating system and software, have
to be trusted.

Hardware

Egreement’s signature software runs on a virtualized hardware platform. It is hosted in a data center
with high availability requirements, used by large banks and e-commerce companies.

Software

For a signature to be trusted, it is important that the timestamp can be reliable. Timestamps are used to
show when certain events occur and are an important evidence when validating an agreement.

The platform synchronizes its time over the standardized Network Time Protocol (NTP).

Electronic Signatures

An electronic signature is any electronic means that indicates that a person consents to the contents of
an electronic message. In the EU the eIDAS legislation regulate and defines three levels of such
signatures:

» Simple Electronic Signatures

» Advanced Electronic Signatures

* Qualified Electronic Signatures

These signatures are created using an electronic identity that has a certain security Level of Assurance





(LOA) also defined by eIDAS. The LOA describes the degree of confidence the identity was issued,
taking into account the enrollment process as well as protection of the authentication needed to use
the identity.

* Low - For example self-registration.
» Substantial - Providing and verifying identity information in a structured way.

* High - For example a requirement to have a physical meeting before issuing an identity.

Simple Electronic Signature (SES)

* Basic electronic signature with low assurance.
» Typically equivalent to a handwritten signature.

* Minimal identity verification required.

Is defined as "data in electronic form which is attached to or logically associated with other data in
electronic form and which is used by the signatory to sign".

Supported methods

* Draw Signature - A handwritten signature drawn on a digital canvas.

API Signature - A signature created by consuming the web service exposed by Egreement AB.

MitID low - Danish MitID on LOA level low

* Click Signature - A signature created by personalized link.

Advanced Electronic Signature (AES)

* is uniquely tied to the signatory,
* uniquely linked to and capable of identifying the signatory
* created in a way that allows the signatory to retain control

* linked to the document in a way that any subsequent change of the data is detectable.

Electronic signatures are usually based on PKI, such as the Swedish BankID and Norwegian BankID.

Supported methods

» Swedish BankID

* Norwegian BankID

* Finnish strong identification

* Danish MitID - MitID on LOA level substantial

» SMS Signature - A signature created by responding to an SMS with context specific content.





* Email Signature with OneTimePassword - A signature created by One Time Password (OTP) based
email service.

Qualified Electronic Signature (QES)

A qualified electronic signature is an advanced electronic signature which is additionally:

Highest Level of Assurance and trust.

created by a qualified signature creation device (QSCD)
* Requires a qualified digital certificate from a qualified trust service provider.
* Legal equivalence to a handwritten signature in many jurisdictions.
Supported methods

Electronic signatures based on PKI where the signature is the highest level of electronic signature
under eIDAS, providing the utmost trust, legal equivalence to handwritten signatures.

e Swisscom Mobile ID

Cryptography

Cryptography is a central part of many signature solutions, for example to provide tamper-proof
agreement files.

The following chapters introduce some concepts needed to understand cryptography based signatures.

Cryptographic Hash Functions

A cryptographic hash function is any function that can be used to map data of arbitrary size to data of
fixed size where it is practically impossible to find two pieces of input that produces the same hash
value. It is a one way transformation that produces the same result every time. The result is called a
hash and since it is a one way function, it is not possible to re-create the input behind a hash.

Examples on hash functions are:

* SHA.2
* RIPEMD
* Whirlpool

Asymmetric Encryption

In cryptography, two types of encryptions are most commonly used, symmetric and asymmetric





encryption. The difference between them is that the symmetric encryption uses one single key for both
encryption and decryption, while asymmetric uses one key for encryption and another for decryption.
The fact that there are two keys can also be used for creating signatures and serves as a base for many
types of EID. The EID solutions usually use the asymmetric encryption in a Public Key Infrastructure
(PKD).

Asymmetric encryption make use of keypairs that if a text is encrypted using one of the keys, the only
key that can decrypt the crypto text is the other key belonging to the pair. One key is private and
should not be shared with anyone, the other is public and is used to verify signatures created with the
private key.

Examples on asymmetric keys are:

* RSA
* DSA

Digital Signatures

When signing using asymmetric keys, the signature result is called a raw signature and is just a binary
blob of a specific size, without any information at all. In order for the signature to be used in a
distributed environment, there is a need to add information on who signed the blob, what was signed
and so on.

The combination of metadata and the raw signature is called a digital signature. Some information is
optional:

« Signature time

X.509 Signature Certificate

X.509 CA Certificates (who issued the X.509 Signature Certificate)
 Signature text (TBS)

* Hash algorithms used

 Signature algorithm used

* The raw signature
Examples on digital signature formats are:

* CadES/CMS/PKCS#7
* XAdES

Signing

To sign an agreement a number of actions need to be executed:





* Create text representation of agreement

* Create digital signature

Create text representation

For advanced electronic signatures, where the agreement contents is logically tied to the created
signature, the text needs to be prepared in order to suit the signing method used. The textual
representation of an agreement is also called To Be Signed, or TBS for short. The TBS is the actual text
that is to be digitally signed. For the whole agreement to be tamper-proof, the agreement metadata
with all agreement files needs to be signed. Digital signature clients have limitations on the size of TBS.
It is not possible to sign the actual agreements, since there is a risk that the agreement files are too
large. Therefore cryptographic hash functions are used to reduce the size of the agreement files and
create a representation of it.

For non-advanced signatures, where the agreement contents is not directly tied to the signature, the
above preparation is normally not needed.

Digital signature clients allow us to send two different types of TBS. They are:

* Visible TBS
* Hidden TBS - Swedish BankID only

Visible TBS

TBS text that is exposed to the signatories by the digital signature clients. General information about
the Agreement is supplied to digital signature clients as a visible TBS. As the TBS will be different
between signing clients and also have different localizations it will be saved together with the digital
signature. In cases where hidden TBS is not supported, the visible TBS will contain information that
otherwise would be in the hidden TBS. Where the TBS has length restrictions due to technical reasons,
the hash may be base64 encoded (trailing = characters being omitted) and the hash may be calculated
as if the ordered agreement files were a single file.

Example

I sign: "Employment ACME Inc"
Egreement ID: 2394857302
Date: 26/04/2016

Hidden TBS

TBS text that is hidden from the signatories by the digital signature clients. Agreement content is
reduced to fewer characters using cryptographic hash functions is supplied to digital signature clients
as a hidden TBS. This is currently only supported for Swedish BankID.





Example

Content:

"Contract"
1103 b497 984e 433c 38d4 fdef 775 33ad Ocef 8cB7 9995 5b37 7c8e eddf 66f7 de73

"Codes of conduct"
2c¢f9 688d c483 2085 1f12 6120 9001 58b2 ab2e 62b1 afd5 acch ebbb 5134 c7a4 90f2

Create Digital Signature

For advanced electronic signatures, the cryptographic signature is created by applying the private key
from an asymmetric key pair on a dataset that previously has been hashed. In this context, the dataset
is the TBS. Different EID providers handles digital signatures in different ways, Signature Methods
describes all methods supported.

For non-advanced signatures, signature creation will vary depending on the method.

Signature Methods

Currently, the following signing methods are supported:

» Swedish BankID (advanced electronic signature)

* Norwegian BankID (advanced electronic signature and authentication)
* Finnish strong identification

* Danish MitID

» Swisscom Mobile ID (qualified electronic signature)

* Draw Signature

* API Signature

* SMS Signature

* Email Signature with OneTimePassword

* Click Signature

These are described in detail below.





Swedish BankID

Swedish BankID is the largest EID provider in Sweden run by Finansiell ID-Teknik BID AB which is
owned by a number of large swedish banks.

It is a PKI based solution with support for file based tokens as well as smart cards, supported on a
number of platforms for desktop and mobile.

Signature format

The BanKkID client produces an XML Digital Signature as specified in BankID Signature profile.

Audit log

Each signature transaction provides information used in user interface and audit logging:

* personNr - In the form of a Swedish personal identity number.
* personSurname - Surname in capital letters.

* personGivenName - Given name in capital letters.

* startDate - Date when signing was started.

* signatureMethod - Will be bankid or bankid-otherunit.

* transactionld - Transaction ID from backend system.

* signature - Signature, base64 encoded.

* tbs - Data being signed, base64 encoded.

* tbsHidden - Hidden data being signed, base64 encoded.

How to validate
Validate the signature according to BankID Signature profile.
Output from validation to provide to Signee Validation in Container Format is:

» User attributes of the first certificate of the XML element KeyInfo with ID bidKeyInfo in the
signature.

» Hashed TBS.
* TBS Hash algorithm.

Norwegian BankID - advanced electronic signature

Norwegian BankID is the largest EID provider in Norway run by BankID Norway AS.

It is a PKI based solution that uses a one time password in combination with a personal password,





supported on a number of platforms for desktop and mobile.

Signature format

The BankID client produces a detached PKCS#7/CMS signature as specified in Cryptographic Message
Syntax, where the detached data being signed is the TBS.

Audit log

Each signature provides data for the Agreement Signed specified in Container Format. The data
provided is:

* personNr - Person unique ID, not the Norwegian personal identity number.

* personSurname - Surname.

* personGivenName - Given name.

» personDateOfBirth - Date of birth for the person.

* startDate - Date when signing was started.

* signatureMethod - Will be norbankid-netcentric or norbankid-mobile.

* signatureAction - Will be signature.

* transactionld - Transaction ID from backend system.

* signature - Signature, base64 encoded.

* tbs - Data being signed in the detached PKCS#7 signature, base64 encoded.

How to validate

Validate the signature according to 5.6 Message Signature Verification Process in Cryptographic
Message Syntax.

Output from validation to provide to Signee Validation in Container Format is:

» User Attributes of the signer certificate in the element SignedData certificates in the PKCS #7
signature.

 Hashed TBS

* Hash algorithm

Norwegian BankID - authentication

Authentication based signing is also provided by the means of Norwegian BankID.





Audit log

Each signature provides data for the Agreement Signed specified in Container Format. The data
provided is:

» personNr - Person unique ID, not the Norwegian personal identity number.

* personSurname - Surname.

* personGivenName - Given name.

 personDateOfBirth - Date of birth for the person.

* startDate - Date when signing was started.

* signatureMethod - Will be norbankid-netcentric or norbankid-mobile.

* signatureAction - Will be authentication.

* transactionld - Transaction ID from backend system.

How to validate

As an authentication alone does not digitally sign the agreement content, the person details such as
given name, surname and date of birth must be compared with the requested signee.

Finnish strong identification

Strong identification broker services are provided by Telia Finland for banks and mobile operators in
the Finnish Trust Network ("FTN").

Identity format
Telia produces a signed JWT which contains information about the person.

Table 1. Signed Attributes

Attribute Name Attribute Value

urn:oid:1.2.246.21 Social security number / personal identity code /
HeTu - henkil6tunnus

urn:0id:2.16.840.1.113730.3.1.241 Full name

urn:oid:2.5.4.4 Surname

urn:oid:1.2.246.575.1.14 Given name

More information can be found in Telia Tunnistus.





Audit log
Each signature transaction provides information used in user interface and audit logging:

* personNr - Finnish personal identity code.

* personSurname - Surname

* personGivenName - Given name

* startDate - Date when signing was started.

* signatureMethod - Will be eid-fi.

* transactionld - Transaction ID from backend system.

* signature - Signed JWT (from Telia).

publicKey - Public key (JWK) for the signed JWT (from Telia).

How to validate

The signed JWT can be verified using the public key.

Danish MitID

Danish MitID signing is utilizing Transaction Signing from Nets eID Broker.

Signature format

The signature flow for Danish MitID is performed as a text followed by end-user authentication, so
there is no signature produced. Thus a signature format does not exist.

Audit log

Each signature provides data for the Agreement Signed specified in Container Format. The data
provided is:

* personNr - Person unique ID, not the Danish personal identity number.

* personName - Full name.

» personDateOfBirth - Date of birth for the person.

* startDate - Date when signing was started.

* signatureMethod - Will be one of: mitid-low, mitid-substantial or mitid-high.

o The method mitid-<LOA> specifies what Level of Assurance (LOA) that was requested when
initiating the signature.

* signatureAction - Will be authentication.

* transactionld - Transaction ID from backend system.

10





* tbs - Data that was shown to user before authenticating, base64 encoded.

More information can be found in Danish MitID.

How to validate

Due to the nature of this kind of signature, the signature in itself cannot be machine validated in the
same way as an advanced signature. In case of dispute, contact the EID provider, Nets, to validate the
entries in the audit log.

Swisscom Mobile ID

Swisscom Mobile ID is a qualified electronic signature method provided by Swisscom Trust Services.

It is a PKI based solution that uses a smartphone application to authenticate signees. After successful
authentication a short lived certificate is issued that is used to produce a Qualified Electronic
Signature.

Signature format

Swisscom Trust Services produces a detached CMS signature as specified in Cryptographic Message
Syntax, where the detached data being signed is the tbsHidden and message is the message shown to
the user in the Mobile ID client.

Audit log

Each signature provides data for the Agreement Signed specified in Container Format. The data
provided is:

* mobile - Mobile no used to trigger the signee’s authentication of the signature.

* personName - Full name.

* personSurname - Surname.

* personGivenName - Given name.

* personSerialNumber - Swisscom evidenceld.

* startDate - Date when signing was started.

* signatureMethod - Will be swisscom-qes.

* transactionld - Transaction ID from backend system.

* signature - Signature, base64 encoded.

* message - Message shown in the Mobile ID client when user approves the signature, base64
encoded.

 tbsHidden - Data signed in the detached CMS signature, base64 encoded.

11





More information can be found in Swisscom AIS and Swisscom SRS.

How to validate

Validate the signature according to 5.6 Message Signature Verification Process in Cryptographic
Message Syntax.

Output from validation to provide to Signee Validation in Container Format is:

 User Attributes of the signer certificate in the element SignedData certificates in the CMS signature.
* Hashed TBS

* Hash algorithm

Draw Signature

The draw signature signing method is an electronic counterpart to traditional handwritten signatures.
Using draw signature, the end user draws a signature on a web canvas. The signing method is not
classified as an advanced electronic signature in that it does not tie the user to the contents signed and
does not identify this signatory. Yet, the method can be suitable in use cases where advanced electronic
signatures are not required.

Signature format

The signature is represented as an SVG/PNG image.

Audit log

Each signature provides data for the Agreement Signed specified in Container Format. The data
provided is:

» personNr - In the form of a swedish personal number.

* personSurname - Surname

* personGivenName - Givenname

* signatureMethod - Will be draw-signature.

* signature - The SVG or PNG image, base64 encoded.

 signatureContentType - The content type of signature eg. image/svg, image/png.

How to validate

Due to the nature of this kind of signature, the signature in itself cannot be machine validated in the
same way as an advanced signature. Also, as the case of traditional handwritten signatures where
there are no formal requirements placed, ocular comparison does not add to trustworthiness.

12





API Signature

The API Signature is an electronic signature which is done by consuming the web service exposed by
Egreement AB. Using API Signature, the end user signs the agreement by making a request to the web
service. Using this method, user can also send the timestamp of actual time when the sign event took
place. This signing method is not classified as an advanced electronic signature in that it does not tie
the user to the contents signed and does not identify this signatory. Yet, this method can be suitable in
use cases where advanced electronic signatures are not required.

Audit log

Each signature provides data for the Agreement Signed specified in Container Format. The data
provided is:

* personNr - In the form of a swedish personal number.

e personSurname - Surname

* personGivenName - Givenname

* signatureMethod - Will be api-signature.

* signedOn - Time at which the agreement was actually signed (stated by user)

How to validate

Due to the nature of this kind of signature, the signature in itself cannot be machine validated in the
same way as an advanced signature.

SMS Signature

SMS Signature is an electronic signature created by responding to an SMS with context specific
content. The content of the SMS is One Time Password (OTP), a 6 digits number sent to the registered
mobile no of the signee. The Signee has to submit the OTP in order to sign the agreement. The OTP
Number is generated by TOTP algorithm by hashing the current time along with the agreement
information. OTP can be regenerated and verified by the same logic provided the given time &
agreement information are same.

Audit log

Each signature provides data for the Agreement Signed specified in Container Format. The data
provided is:

* mobile - Mobile no of the signee.
* timestamp - Date when signing was started.

» agreementName - Name of the agreeement.

13





 signatureMethod - Will be sms-signature.
e OTP - One Time Password.
How to validate

One Time Password (OTP) can be verified using the following algorithm from the attributes
(agreementName, mobile, timestamp).

HASHLG : Use SHA-256 algorithm to generate hash of the given input.

* hash (array): HASHLG( agreementName + mobile + timestamp)

random (function): hash[ ${param1} ] & ${param2} << ${param3}

otp : Follow the below steps to generate OTP from the hash.
o offset = random(hash.length - 1, 15, 0)

o binary = random(offset, 127, 24) | random(offset + 1, 255, 16) | random(offset + 2, 255, 8) |
random(offset + 3, 255, 0)

o otp = binary % 1000000
o If the output is less than 6 digits, add the remaining digits as '0' in prefix.

* Now verify the ${otp} generated against the OTP that you can find in the auditLog.json.

Email Signature with OneTimePassword

Email signature with OneTimePassword is an electronic signature created by One Time Password(OTP)
based email service. The content of the Email is One Time Password (OTP), a 6 digits number sent to
the registered email address of the signee. The Signee has to submit the OTP in order to sign the
agreement. The OTP Number is generated by TOTP algorithm by hashing the current time along with
the agreement information. OTP can be regenerated and verified by the same logic, provided the given
time & agreement information are same.

Audit log

Each signature provides data for the Agreement Signed specified in Container Format. The data
provided is:

* email - Email address of the signee.

* timestamp - Date when signing was started.

» agreementName - Name of the agreeement.

* signatureMethod - Will be email-signature.

¢ OTP - One Time Password.
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How to validate

One Time Password (OTP) can be verified using the following algorithm from the attributes
(agreementName, email, timestamp).
* HASHLG : Use SHA-256 algorithm to generate hash of the given input.
* hash (array): HASHLG( agreementName + email + timestamp)
* random (function): hash[ ${param1} ] & ${param2} << ${param3}
* otp : Follow the below steps to generate OTP from the hash.
o offset = random(hash.length - 1, 15, 0)

o binary = random(offset, 127, 24) | random(offset + 1, 255, 16) | random(offset + 2, 255, 8) |
random(offset + 3, 255, 0)

o otp = binary % 1000000
o If the output is less than 6 digits, add the remaining digits as '0' in prefix.

* Now verify the ${otp} generated against the OTP that you can find in the auditLog.json.

Click Signature

Click signature is an electronic signature created by using a personalized link. The personalized link
can be shared by email or directly in an integrated application. When the signee visits the link, it will
take him to the agreement review page where he can click the sign button to sign the agreement.

Audit log

Each signature provides data for the Agreement Signed specified in Container Format. The data
provided is:

* email - Email address of the signee.
* timestamp - Date when signing was started.

* signatureMethod - Will be click-signature.

How to validate

Due to the nature of this signature , we can’t validate the authenticity of the signature. Signatories has
to keep the link secret.

Reference documentation
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Purpose

Agreements might need validation in case of disputes where one or more contracting parties renounce
that he or she intentionally signed the agreement. Since an agreement e-signed using Egreement’s
service is self-contained, tamper-proof and legally binding, validating the agreement can be enough to
settle legal disputes. This document describes all the steps needed to validate the agreement.

Overview

Validating an agreement is quite a complicated process requiring technical skills or software. The
agreement is stored as a PDF container where any proof of the validity of the agreement is contained
inside the actual container. The process spans from controlling the actual agreement content to
validating the Public Key Infrastructure (PKI) signature status.

The parts that should be validated and covered by this and other references documents are:

e Container validation
* Agreement content

* Retracing signature steps

Container Validation

Verify that the container is an agreement PDF container. See the "Container Content" chapter in
Container Format.

Agreement Content

Read and validate all parts of the agreement attached to the container. See "PDF Container" Container
Format how to locate all files of the agreement.

Retracing Signature Steps

The audit log is a list of entries holding all actions associated with the agreement, from creating the
agreement to the last signee signing the agreement. The list is sorted by the time each action was
logged.

Audit Log Validation Process

Validate each audit entry in the log according to the "How to validate" section of each specific audit
entry type chapter. The audit entry types are described in detail in Container Format, where each





entry type is described in a separate chapter.

If validation of one step fails or if the audit entry does not exist in Container Format, the agreement is
considered invalid.

If validation of an entry fails, it is important to analyze why before the agreement is discarded. It is
important to establish if the agreement is considered invalid because someone has tampered with it, or

if there are errors in the tools or in the documentation?
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Bilaga - Utfasningslista.pdf Bilaga - Utfasningslista.pdf 74.6 kB
Bilaga - Begdran om sekretess.docx Bilaga - Begdran om sekretess.docx 117.0kB
Bilaga - Artikelspecifikation.xIsx Bilaga - Artikelspecifikation.xlsx 107.5 kB
Skakrav.pdf Skakrav.pdf 147.7 kB
Bilaga - Uppforandekod for leverantorer.pdf Bilaga - Uppforandekod for leverantorer.pdf 165.4 kB
Bilaga - Nationellt inférande ISO 80369-6.pdf  Bilaga - Nationellt inférande ISO 80369-6.pdf  590.0 kB
Bilaga - Kontaktvdgar.docx Bilaga - Kontaktvagar.docx 85.1 kB
Avtalsforlaga.pdf Avtalsforlaga.pdf 266.4 kB
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