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1 ALLMÄN ORIENTERING 

1.1 Upphandlande myndighet 

Upphandlande myndighet är Region Västerbotten. 
Organisationsnummer: 232100-0222. 

1.2 Inledning 

Region Västerbotten (Regionen) genomför denna upphandling för att tillgodose 
ingående regionens behov av material med Neuroaxiala kopplingar. Efter beslut av 
Sveriges Kommuner och Regioner och nätverket av Hälso- och sjukvårdsdirektörer ska 
sjukvården nationellt övergå från Luer-Lock till NRFit enligt ISO 80369-6 under 2024, 
se Bilaga- Nationellt införande ISO 80369-6. 

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

1.3 Ramavtalets takvolym/värde 

Takvolymsvärdet för detta ramavtal uppgår till 49 000 000 SEK.  

Notera att med takvolym avses den bestämda gräns för hur mycket som är tillåtet att 
köpa från ramavtalet och angiven takvolym inte är lika med den uppskattade volymen. 

Samtliga i upphandlingsdokumenten redovisade värden och/eller volymer är 
uppskattade uppgifter och Regionen garanterar därför inte att dessa uppnås under 
avtalsperioden. Regionens avrop enligt kommande avtal står i relation till dennes 
behov vid varje tidpunkt under avtalsperioden. 

1.4 Avtalstid 

Avtalet träder i kraft när det undertecknats av båda parterna. Avtalet gäller initialt i två 
(2) år med möjlighet till 1 + 1 års förlängning.  

1.5 Avrop 

Avrop från ramavtalet kommer att ske genom annan fördelningsnyckel. Avrop kommer 
att ske enligt följande: 

• Lägst pris 

• I andra hand avgörs val av produkt mellan antagna leverantörer inom samma 
position med hänsyn tagen till den enskildes behov. Detta innebär att val av 
produkt kommer att ske utifrån den mediciniska professionens bedömning i 
mötet med patienten. En individuell bedömning kommer att göras utifrån varje 
patients unika behov. I de patientfall där den medicinska professionen bedömer 
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att flera produkter är likvärdiga ska priset styra val av produkt, det vill säga den 
produkten med lägst pris ska användas i första hand. Även kompatibilitet till 
befintlig utrustning kommer att beaktas för att uppnå säker patientvård. 

1.6 Helt eller delat anbud 

Anbudsgivare kan välja att lämna anbud på ett eller flera produktgrupper/positioner. 
Varje position utvärderas och tilldelas enligt information i Bilaga - Kravspecifikation. 

Regionen avser att teckna avtal med max tre (3) leverantörer per position. Detta under 
förutsättning att så många lämpliga anbud kommer in. 

1.7 Förteckning över upphandlingsdokument 

Upphandlingsdokumenten består av nedanstående avsnitt och bilagor:  

1. Administrativa föreskrifter (detta dokument) 
2. Krav på leverantören (besvaras i e-Avrop) 

 
Bilagor: 

• Bilaga – Kravspecifikation 

• Bilaga – Artikelspecifikation  

• Bilaga – Kontaktvägar  

• Bilaga – Nationellt införande ISO 80369-6 

• Bilaga – Utfasningslista 

• Bilaga – Uppförandekod för leverantörer 

• Bilaga – Begäran om sekretess 

• Avtalsförlaga 

2 UPPHANDLINGSFÖRESKRIFTER 

2.1    Upphandlingsförfarande  

Öppet förfarande, upphandling där alla Leverantören får lämna anbud. 
Upphandlingsformen medger inte förhandling enligt LOU. Det är därför viktigt att 
samtliga krav och förutsättningar enligt detta upphandlingsdokument följs och att bästa 
villkor lämnas i anbudet. 

2.2 Anbudets form, innehåll och besvarande 

Den upphandlande myndigheten ersätter inte Leverantören för dennes kostnader i 
samband med upphandlingen. 

Anbudet ska vara skriftligt och avfattat på svenska. Bilagor till anbudet såsom 
broschyrer, certifikat, tillstånd och liknande dokument accepteras på engelska. 

Efterfrågade uppgifter ska besvaras direkt i upphandlingsdokumenten, inkl. bilagor, 
och utgöra en del av anbudet. 
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Om Leverantören lämnar ofullständiga svar, förbehåll eller reserverar sig mot villkor 
i upphandlingsdokumenten kan anbudet komma att förkastas.  

2.3 Krav i upphandlingsdokumenten 

Upphandlingsdokumenten innehåller ska-krav på anbud, leverantör och upphandlings-
föremål som måste uppfyllas. Var noga med att svara på alla krav och ange att dessa 
accepteras. 

2.4 Anbudsinlämning 

Sista anbudsdag anges i e-Avrop.  

Anbud ska lämnas elektroniskt via e-Avrop, www.e-avrop.com. Upphandlande 
myndighet tillåter inte att anbud lämnas på annat sätt. 

Logga in i systemet och klicka på ’Hämta och bevaka upphandling’ och därefter på 
’Lämna anbud’ till vänster i annonsen. 

Kontakta e-Avrop vid behov av systemstöd i samband med anbudsinlämning. 
Tänk på att uppladdning och inlämning av anbudet via det elektroniska verktyget kan 
ta en stund så var ute i god tid före sista anbudsdag. 

2.5 Upplysningar under anbudstiden 

Om upphandlingsdokumenten upplevs som otydligt eller om något av de ställda kraven 
är orimliga, onormalt kostnadsdrivande eller konkurrensbegränsande i något avseende 
är det viktigt att den upphandlande myndigheten kontaktas i ett så tidigt stadium som 
möjligt så att missförstånd kan undvikas. 

Frågor ska ställas skriftligen senast genom e-Avrops frågor- och svarsfunktion. Sista 
dag att ställa frågor anges i e-Avrop.  
För att kunna besvara frågor måste dessa formuleras så att det klart framgår vad i 
upphandlingsdokumenten som är oklart. 

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

Svar som påverkar anbudsgivningen besvaras i form av förtydligande eller komplettering 
av upphandlingsdokumenten och publiceras i e-Avrop senast sex (6) dagar före sista 
anbudsdag. Frågor om varför ett visst krav ställs kommer inte att besvaras. 

Leverantören kan endast åberopa underlag publicerade av upphandlande myndighet. 
Leverantören som inte hämtat upphandlingsdokumenten direkt från e-Avrop måste själv 
kontrollera om uppdaterade underlag publicerats. 
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2.6 Anbudets giltighetstid 

Anbudet ska vara bindande i 180 dagar efter sista anbudsdag. 
Om upphandlingen blir föremål för rättslig prövning förlängs anbudens giltighetstid  
fram till dess att avtal kan tecknas, dock i högst sex (6) månader  
efter angiven giltighetstid. 

3 PRÖVNING OCH UTVÄRDERING AV ANBUD 

Efter anbudsöppning sker kvalificering av leverantör samt kontroll och utvärdering av 
anbud enligt nedan. 

3.1 Kommunikation 

Rättelse, förtydligande och komplettering av anbud 

Upphandlande myndighet kan medge att Leverantören får rätta en uppenbar felskrivning, 
felräkning eller annat uppenbart fel i anbudet. 

Upphandlande myndighet kan begära att anbud skriftligen förtydligas eller kompletteras 
under förutsättning att det kan ske utan risk för särbehandling eller konkurrensbegränsning. 

Leverantören har ingen motsvarande rätt att få rättelse, förtydligande eller komplettering till 
stånd. 

3.2 Kvalificering av leverantör 

Kvalificering av leverantör sker genom kontroll av uppfyllelse av ställda krav på 
leverantör. Leverantör som inte uppfyller samtliga krav diskvalificeras från vidare 
kontroll och utvärdering av anbud. 

3.3 Prövning av anbud 

Kontroll av anbud 

Kontroll sker av uppfyllelse av ställda krav på anbud och upphandlingsföremål. 
Anbud som inte uppfyller samtliga krav diskvalificeras från utvärdering. 

Produktprover av offererade produkter 
 
Produktprover begärs in som bevis på offererade produkter för att kontrollera 
kravuppfyllnaden. Berörda produkter och antal exemplar framgår enligt 
specifikationerna som anges i Bilaga - Kravspecifikation.  
Leverantören ansvarar för att efterfrågade anbudsprover finns hos upphandlande 
myndighet senast tre (3) dagar efter sista anbudsdagen på nedan angivna adress.  
Anbudsproverna ska levereras i separat försändelse. 
 
Adress enligt nedan: 
Region Västerbotten  
Inköp och upphandling 
Regionens hus 
Att: Johanna Dalström 
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Diarienummer: HSN 239-2024 
Köksvägen 11 A 
901 89 Umeå 

Anbudsprover ska vara kostnadsfria för Regionen och respektive anbudsprov ska vara 
märkt med: 

• Leverantörens namn 

• Leverantörens artikelnummer 

• Upphandlingens diarienummer 

• Positionsnummer enligt Bilaga - Kravspecifikationen 
 
Regionen kan komma att begära in ytterligare produktprover på offererade produkter 
för att kontrollera kravuppfyllnad. Leverantören ansvarar för produktproverna skickas. 
Produktproverna ska tillhandahållas kostnadsfritt inom 7 arbetsdagar efter Regionens 
begäran.  
 
Eventuella returer av anbudprover bekostas av leverantören. 

3.4 Grund för utvärdering 

Av de anbud som uppfyller kraven i upphandlingsdokumentet kommer det anbud antas 
som är ekonomisk mest fördelaktig enligt följande grund att vinna: Pris 

3.5 Utvärdering av anbud 

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

Offererade produkter sorteras från lägsta till högsta Pris/st inom varje position. 
Utvärderingen börjar med den vara som har det lägsta priset. 

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

Om två eller flera anbud får samma resultat efter utvärderingen kommer valet av 
leverantör att ske genom följande förfarande: 

1. Den leverantör som lämnat anbud på flera positioner och blivit antagen av 
Regionen inom samma produktgrupp. 

2. Lottning 

3.6 Omvänd utvärdering 

Kvalificeringen, prövning och utvärderingen kan komma att göras i omvänd ordning, 
vilket innebär att endast vinnande anbud prövas i samtliga steg. Regionen förbehåller 
sig även rätten att endast kvalificera och pröva det/de anbud som har en teoretisk 
chans att utifrån angivna tilldelningskriterier tilldelas kontrakt. 
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4 BESLUT OCH TECKNANDE AV AVTAL 

4.1 Avbrytande av upphandling 

Upphandlingen kan komma att avbrytas och samtliga anbud förkastas om det finns 
sakliga skäl. 

Om upphandlingen avbryts kommer samtliga anbudsgivare att underrättas om beslutet. 
I underrättelsen anges grunden för beslutet att avbryta upphandlingen. 

4.2 Information om tilldelningsbeslut 

Information om vilken eller vilka anbudsgivare som tilldelas avtal och skälen för detta, 
lämnas till alla anbudsgivare samt alla andra som begär det. Meddelandet sänds till 
den e-postadress som är registrerad på det konto i e-Avrop  
som användes vid anbudsinlämningen. Tilldelningsbeslutet utgör inte en avtalsrättslig 
accept av anbudet. 

Från det att information om tilldelningsbeslut lämnats ut löper en avtalsspärr om minst 
tio (10) dagar innan avtal kan tecknas. 

4.3 Avtal 

Efter tilldelningsbeslut och avtalsspärr kommer skriftligt avtal att tecknas med antagen 
leverantör, som baseras på innehållet i upphandlingsdokumenten och antaget anbud. 

Bindande avtal kommer till stånd först när avtalet undertecknats av båda parter. Detta 
innebär också att upphandlingen avslutas först när samtliga parter undertecknat 
avtalet. 

Elektronisk signering av avtal  

Region Västerbotten tillämpar elektronisk signering av avtal. För att signera avtal 
elektroniskt krävs att behörig företrädare för leverantören har tillgång till svenskt eller 
norskt BankID eller finskt eID. Leverantör ska inför avtalsstart meddela om elektronisk 
signering av avtal är möjlig och lämna uppgift om namn och e-postadress till behörig 
företrädare.  

Om leverantör inte kan tillämpa elektronisk signering enligt ovanstående förutsättningar 
signeras avtalet manuellt av leverantören i två exemplar och returneras till regionen per 
post.  

5 SEKRETESS 

Uppgifter i ett upphandlingsärende omfattas av anbudssekretess enligt offentlighets- 
och sekretesslagen till dess att tilldelningsbeslut fattats eller upphandlingen på annat 
sätt avslutats. Därefter blir uppgifterna normalt offentliga. 

Uppgifter kan omfattas av sekretess även efter nämnda tidpunkt. Anbudsgivare som  
vill att sekretess ska råda även efter det att anbudssekretessen upphört ska fylla i och 
till anbudet bifoga Bilaga - Begäran om sekretess med efterfrågad information. 
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Förteckning 

Fastställt av: Tommy Svensson 

Upprättat av: Eva-Lotta Emanuelsson 

Granskare: Karin Modig  

Organisation gäller inom: Region Västerbotten 

 

Utfasningslista för miljö- och hälsoskadliga ämnen i produkter och varor 

Ämnen på denna lista har miljö- och hälsoegenskaper som innebär att användning av dem är 

olämplig. Dessa ämnen ska därför inte ingå i produkter och varor som regionen köper in, utom i 

undantagsfall när det inte är möjligt att ersätta dem.  

 

Vid inköp av kemiska produkter som är klassade cancerframkallande, mutagena eller 

reproduktionstoxiska (H340, H350 eller H360) krävs alltid en särskild utredning eftersom de är 

förbjudna att använda om det är tekniskt möjligt att ersätta dem. Ämnen som är listade på 

Arbetsmiljöverkets A- och B-listor är förbjudna eller kräver tillstånd för att få användas. 

 

Ämne / faroangivelse Egenskaper Lista  

H300 Dödligt vid förtäring. Kemikalieinspektionens lista 

för prioriterade 

riskminskningsämnen  

H310 Dödligt vid hudkontakt. Kemikalieinspektionens lista 

för prioriterade 

riskminskningsämnen 

H330 Dödligt vid inandning. Kemikalieinspektionens lista 

för prioriterade 

riskminskningsämnen 

H340 Kan orsaka genetiska defekter. Kemikalieinspektionens 

utfasningslista 

H350 Kan orsaka cancer. Kemikalieinspektionens 

utfasningslista 

H360 Kan skada fertiliteten eller det 

ofödda barnet.  

Kemikalieinspektionens 

utfasningslista 
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H362 Kan skada spädbarn som ammas. Krav Region Västerbotten  

H370 Orsakar organskador.  Kemikalieinspektionens lista 

för prioriterade 

riskminskningsämnen 

H410 Mycket giftigt för vattenlevande 

organismer med långtidseffekter. 

Kemikalieinspektionens lista 

för prioriterade 

riskminskningsämnen 

H420 Skadar folkhälsan och miljön 

genom att förstöra ozonet i övre 

delen av atmosfären. 

Kemikalieinspektionens 

utfasningslista 

EUH059 Farligt för ozonskiktet. Kemikalieinspektionens 

utfasningslista 

Kvicksilver eller föreningar 

med kvicksilver 

Tungmetall, kan ge allvarliga 

hälsoeffekter, t.ex. på centrala 

nervsystemet.  

Kemikalieinspektionens 

utfasningslista 

Kadmium eller föreningar 

med kadmium 

Tungmetall, kan ge allvarliga 

hälsoeffekter t.ex. på njurarna.   

Kemikalieinspektionens 

utfasningslista 

Bly eller föreningar med bly Tungmetall, bland annat skadligt 

för nervsystemet. 

Kemikalieinspektionens 

utfasningslista 

Silver eller föreningar med 

silver  

Mycket giftigt för vattenlevande 

organismer med långtidseffekter. 

Krav Region Västerbotten 

Arsenik eller föreningar 

med arsenik 

Cancerframkallande samt kan ge 

andra allvarliga hälsoeffekter. 

Krav Region Västerbotten 

PVC-plast  Innehåller klor som kan bilda 

svårnedbrytbara och 

bioackumulerande föreningar vid t 

ex förbränning. 

Krav Region Västerbotten 

Flamskyddsmedlen PBB, 

PBDE  

Innehåller brom som kan bilda 

svårnedbrytbara och 

bioackumulerande föreningar vid t 

ex förbränning. 

Krav Region Västerbotten 

Hormonstörande ämnen 

enligt Kemikalieinspektions 

lista för utfasningsämnen 

Kriterier för egenskaper: 

Kemikalieinspektionens kriterier 

hormonstörande PRIO 

Kemikalieinspektionens 

utfasningslista 

PBT/vPvB ämnen enligt Kriterier för egenskaper: Kemikalieinspektionens 
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Kemikalieinspektions lista 

för utfasningsämnen 

Kemikalieinspektionens kriterier för 

pbtvpvb PRIO  

utfasningslista  

A-ämnen Förbjudna att användas. De 

utvalda ämnena är 

cancerframkallande. 

Arbetsmiljöverket AFS 2014:43 

B-ämnen Kräver tillstånd för att få 

användas. De utvalda ämnena är 

cancerframkallande, 

sensibiliserande, 

allergiframkallande och/eller 

reproduktionsstörande. 

Arbetsmiljöverket AFS 2014:43 

 

Förändringar från föregående utgåva 

Ingen förändring. Dokumentet flyttas från linda till ledningssystemet. 

Referenser  
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Gemensamma kemikaliekrav i upphandlingsregion A 
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1.0 KRAV PÅ LEVERANTÖR
 

EGEN FÖRSÄKRAN
 

Köparen godtar egenförsäkran (ESPD) som ett preliminärt intyg för att Leverantören inte ska uteslutas och
att Leverantören uppfyller upphandlingens kvalificeringskrav.
 

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

Att lämna in en egenförsäkran med anbudet är en valmöjlighet för Leverantören, inte ett krav. Väljer
Leverantören att lämna in en egenförsäkran med anbudet ska samtliga frågor i upphandlingsdokumentet
fortfarande besvaras.
 

1.1 Krav
BROTT OCH ÖVRIGA MISSFÖRHÅLLANDEN
 

Leverantör försäkrar härmed på heder och samvete att leverantör enligt lagakraftvunnen dom inte är dömd
för brott enligt 13 kap 1§ och heller inte är föremål för missförhållanden som anges i 13 kap 3§ Lag om
offentlig upphandling.
 

Leverantör försäkrar härmed på heder och samvete att annat företag vars kapacitet åberopas enligt
lagakraftvunnen dom inte är dömd för brott enligt 13 kap 1§ och heller inte är föremål för missförhållanden
som anges i 13 kap 3§ Lag om offentlig upphandling.
 

1.2 Krav
SANKTIONER MOT RYSSLAND OCH BELARUS
 

Leverantör försäkrar härmed på heder och samvete att denne eller underleverantör som anlitas för avtalets
fullgörande inte omfattas av Rådets förordning (EU) 2022/576 om restriktiva åtgärder mot Ryssland mot
bakgrund av Rysslands åtgärder som destabiliserar situationen i Ukraina samt Rådets förordning (EU)
2022/577 om restriktiva åtgärder med anledning av situationen i Belarus och Belarus inblandning i den ryska
aggressionen mot Ukraina.
 

1.3 Krav
REGISTRERING, SKATTER OCH AVGIFTER
 

Leverantör ska uppfylla i Sverige eller i hemlandet lagenligt ställda krav avseende sina registrerings-, skatte-
och avgiftsskyldigheter.

Skakrav

NRFit (HSN 239-2024)

Region Västerbotten Diarie
HSN 239-2024

Skakrav Namn
NRFit

Detta dokument är en kopia på upphandlingens elektroniska skakravsformulär.
Skakravsformuläret ska besvaras elektroniskt genom att du klickar på knappen Lämna anbud som du finner
till vänster i annonsen eller inbjudan på www.e-avrop.com.
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Regionen inhämtar nedanstående uppgifter från Skatteverket:
  •   Registrering för moms och som arbetsgivare
  •   Erlagd arbetsgivaravgift de senaste tre redovisningsmånaderna
  •   Registrering för skatteform
  •   Skulder hos Kronofogdemyndigheten
 

Om ovanstående kontroll hos Skatteverket inte är möjlig, ska Leverantören på begäran av Regionen
tillhandahålla motsvarande dokumentation som underlag för prövning av huruvida företaget därmed kan
anses fullgjort sina skyldigheter. Dokumentationen får inte vara äldre än tre (3) månader.
 

1.4 Krav
EKONOMISK STÄLLNING
 

Leverantör ska ha en ekonomisk ställning som motsvarar kreditvärdig samt ha tillgång till finansiella resurser
som svarar mot anbudets omfattning och innehåll.
 

Regionen inhämtar kreditbetyg från kreditupplysningsföretag. 
Leverantör ska ha minst kreditbetyg kreditvärdig.
 

I händelse av att lägre kreditbetyg redovisas eller att leverantörs verksamhet inte kan erhålla kreditbetyg, ska
Leverantören på begäran av Regionen, visa att leverantör innehar motsvarande ekonomiska ställning.
Leverantören kan anses uppfylla kravet om det på annat sätt kan anses klarlagt att Leverantören innehar
motsvarande ekonomisk ställning.
 

1.5 Krav
TEKNISK OCH YRKESMÄSSIG KAPACITET
 

Leverantören ska ha teknisk och yrkesmässig kapacitet att leverera varor i den omfattning och komplexitet
som efterfrågas i enlighet upphandlingsdokumenten. 
 

Som bevis lämnas, på anmodan av Regionen, en övergripande företagsbeskrivning där bland annat
organisation och ägarförhållanden, erfarenhet, antal anställda, verksamhetsområden, total verksamhet samt
verksamhetsidé framgår.
 

1.6 Krav
ÅBEROPANDE AV ANNANS KAPACITET
 

Leverantören får, om behov föreligger, åberopa andra företags kapacitet. Leverantören ska nedan ange vilka
företags kapacitet som åberopas för uppfyllande av ställda krav på leverantören. Om Leverantören ej avser
att åberopa annans kapacitet ange " Avser ej att åberopa annans kapacitet" i textrutan nedan.
 

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

Leverantören ska i anbudet visa att Leverantören kommer att kunna förfoga över de nödvändiga resurserna
när ramavtalet ska fullgöras för uppfyllande av ställda krav på leverantören. Om kapacitet åberopas hos
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moderbolag, dotterbolag eller intressebolag, eller motsvarande, innebär det att även detta bolag ska
redovisas i anbudet.
 

1.7 Krav
UNDERLEVERANTÖRER 
 

Det står leverantören fritt att låta underleverantörer utföra delar av uppdraget. Med underleverantör avses
samtliga juridiska personer, företag eller organisationer som leverantören samarbetar med vid utförandet av
uppdraget. De underleverantörer som leverantören avser anlita vid utförandet av uppdraget ska, på begäran,
redovisas i anbudet genom inlämnande av samarbetsavtal eller likvärdigt. Leverantören svarar för
underleverantör såsom för egen del.
 

Om leverantör avser använda underleverantör, ska leverantören ange följande uppgifter:
 

•Företagsnamn och organisationsnummer.
•En beskrivning över vilka delar av uppdraget och/eller vilka roller som annat företag ska leverera.
 

Observera att om leverantören på något sätt kommer att nyttja annat bolag inom samma koncern för att
utföra delar av uppdraget, är bolaget att betrakta som underleverantör till leverantören om bolagen har olika
organisationsnummer.
 

1.8 Krav
LEDNINGSSYSTEM FÖR KVALITET
 

Leverantör ska ha ett dokumenterat kvalitetsledningssystem för att systematiskt och fortlöpande utveckla och
säkra verksamhetens kvalitet samt arbeta efter för branschen vedertagna normer.
 

Leverantör som har ett kvalitetscertifierat ledningssystem, ISO 9001, eller motsvarande, ska på begäran
lämna in kvalitetscertifikat. Anbudsgivares företagsnamn ska framgå i certifikatet.
 

Leverantör som saknar kvalitetscertifikat ska i sitt kvalitetsledningssystem säkerställa att:
   •   Ansvaret för kvalitetsfrågor inom företaget är dokumenterat.
   •   Det löpande upprättas en skriftlig handlingsplan för det systematiska kvalitetsarbetet
        med tidsatta, mätbara kvalitetsmål som åtgärdas, redovisas och följs upp.
   •   Underleverantörs verksamhet håller samma kvalitet som den egna verksamheten.
   •   Personalen löpande får information om och utbildas i kvalitetsfrågor.
 

Leverantör som saknar kvalitetscertifikat, ska på begäran lämna in företagets kvalitetspolicy. Policyn ska
vara leverantörens ordinarie kvalitetspolicy som tillämpas i verksamheten.
 

1.9 Krav
LEDNINGSSYSTEM FÖR MILJÖARBETE
 

Leverantör ska ha ett dokumenterat miljöledningssystem för att systematiskt och fortlöpande utveckla och
säkra verksamhetens miljöarbete. 
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Leverantör som har ett miljöcertifierat ledningssystem, ISO 14001, eller motsvarande, ska på begäran lämna
in miljöcertifikat. Anbudsgivares företagsnamn ska framgå i certifikatet.
 

Leverantör som saknar miljöcertifikat ska i sitt miljöledningssystem säkerställa att:
  •   Ansvaret för miljöfrågor inom företaget är dokumenterat.
  •   Det löpande upprättas en skriftlig handlingsplan för det systematiska miljöarbetet
       med tidsatta, mätbara miljömål som åtgärdas, redovisas och följs upp.
  •   Underleverantör har ett motsvarande miljöarbete som den egna verksamheten.
  •   Personalen löpande får information om och utbildas i miljöfrågor.
 

Leverantör som saknar miljöcertifikat, ska på begäran lämna in företagets miljöpolicy. Policyn ska vara
leverantörens ordinarie miljöpolicy som tillämpas i verksamheten.
 

2.0 SEKRETESSBEGÄRAN
 

2.1 Krav
Uppgifter i ett upphandlingsärende omfattas av anbudssekretess enligt offentlighets- och sekretesslagen till
dess att tilldelningsbeslut fattats eller upphandlingen på annat sätt avslutats. Därefter blir uppgifterna normalt
offentliga.
 

Uppgifter kan omfattas av sekretess även efter nämnda tidpunkt. Leverantör som 
vill att sekretess ska råda även efter det att anbudssekretessen upphört ska fylla i och till anbudet bifoga
Bilaga – Begäran om sekretess med efterfrågad information.
 

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

Ange i bilagan begäran om sekretess i enlighet med kravet ovan. Om Anbudsgivaren inte begär
sekretess på del/ar av anbud anges istället "ingen sekretess" i bilagan.
 

3.0 KRAVSPECIFIKATION och ARTIKELSPECIFIKATION
 

Leverantören ska fylla i Bilaga – Kravspecifikation och Bilaga – Artikelspecifikation enligt instruktionerna som
framgår 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 utgå från det priset som står i Bilaga -
kravspecifikation.
 

Erbjudanden i form av s.k. paket- eller kombinationsrabatter inom olika positioner får inte förekomma utan
varje position ska behandlas var för sig. Rabatterbjudanden som innebär s.k. gratisleveranser kommer inte
att utvärderas.
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3.1 Krav på bilaga
 
Vid inlämning ska [ Bilaga kravspecifikation ]  bifogas anbudet. Filen bifogas i steg två av tre (2/3) av denna inlämning.
 

Bifoga ifylld Bilaga - Kravspecifikation, för den eller de positioner anbud lämnas på.
 

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

3.2 Krav på bilaga
 
Vid inlämning ska [ Artikelspecifikation ]  bifogas anbudet. Filen bifogas i steg två av tre (2/3) av denna inlämning.
 

Bifoga ifylld Bilaga - Artikelspecifikation. 
 

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

4.0 KONTAKTVÄGAR
 

4.1 Krav på bilaga
 
Vid inlämning ska [ Kontaktvägar ]  bifogas anbudet. Filen bifogas i steg två av tre (2/3) av denna inlämning.
 

Leverantören ska fylla i efterfrågade uppgifter enligt Bilaga- Kontaktvägar och bifogas till anbudet.
 

5.0 ALLMÄNNA VILLKOR
 

5.1 Krav
KONTAKTUPPGIFTER
 

Leverantör ska lämna aktuella uppgifter i det konto i e-Avrop som används vid insändande av anbud.
 

Vid dialog rörande anbud, information om tilldelning och kontraktstilldelning kommer den person som är
kopplad till det konto i e-Avrop som används vid insändande av anbud att kontaktas.
 

5.2 Krav
ELEKTRONISK SIGNERING AV AVTAL 
 

Region Västerbotten tillämpar elektronisk signering av avtal. För att signera avtal elektroniskt krävs att
behörig företrädare för leverantören har tillgång till svenskt eller norskt BankID eller finskt eID. Leverantör
ska inför avtalsstart meddela om elektronisk signering av avtal är möjlig och lämna uppgift om namn och e-
postadress till behörig företrädare. 
 

Om leverantör inte kan tillämpa elektronisk signering enligt ovanstående förutsättningar signeras avtalet
manuellt av leverantören i två exemplar och returneras till regionen per post.
 

Leverantören ska ange kontaktuppgifter till behörig företrädare för signering av avtal. Information som ska
anges är:
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- Namn (för- och efternamn)
- Titel
- Telefonnummer
- E-postadress
 

5.3 Krav
AVTALSFÖRLAGA
Leverantör ska acceptera bifogade avtalsvillkor i sin helhet.
Angivna delar fastställs i samband med upprättandet av slutgiltigt avtal.
 

Andra standardavtal, t.ex. egna allmänna villkor, som leverantör bifogar till anbudet kommer inte att beaktas.
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1(4) 

Uppförandekod för leverantörer 

Godkänd av: Gäller fr.o.m.:  Senast ändrad 

Landstingsstyrelsen
Västerbottens Läns Landsting 

2014-09-22  2013-02-04 

__________________________________________________________________________ 

Sveriges regioners uppförandekod för leverantörer 

Sveriges regioner ansvarar för att alla invånare har tillgång till en god och väl fungerande hälso- och 

sjukvård, tandvård och kollektivtrafik. Det är viktigt för oss att bedriva vår verksamhet så att den främjar 

en hållbar utveckling. I enlighet med det vill vi verka för att de varor och tjänster som köps in är 

producerade under hållbara och ansvarsfulla förhållanden.  

Vi förväntar oss att leverantören respekterar uppförandekoden och att de gör sitt yttersta för att uppnå 

kraven inom den egna organisationen och i leverantörskedjan. Detta bör ske genom dialog, transparens 

och ett öppet samarbete mellan Sveriges regioner och leverantören, vilket gynnar båda parter.  

Varor och tjänster som levereras till Sveriges regioner ska vara framställda under förhållanden som är 

förenliga med:  

• FN:s allmänna förklaring om de mänskliga rättigheterna (1948)

• ILO:s åtta kärnkonventioner nr 29, 87, 98, 100, 105, 111, 138 och 182

• FN:s barnkonvention, artikel 32

• det arbetarskydd och den arbetsmiljölagstiftning som gäller i tillverkningslandet

• den arbetsrätt, inklusive lagstiftning om minimilön, och det socialförsäkringsskydd som gäller i

tillverkningslandet.

• den miljöskyddslagstiftning som gäller i tillverkningslandet

• FN:s konvention mot korruption

FN:s allmänna förklaring om de mänskliga rättigheterna (1948) 

Leverantören ska stödja och respektera mänskliga rättigheter  

Leverantörer har ett ansvar för att respektera och främja de mänskliga rättigheterna både inom den egna 

verksamheten och i leverantörskedjan.  

Leverantören ska försäkra sig om att den inte medverkar, direkt eller indirekt, till kränkningar av mänskliga 

rättigheter. Detta inkluderar även då leverantören underlåter att ställa frågor om kränkningar av de 

mänskliga rättigheterna eller drar nytta av kränkningar som begås av någon annan.  

Leverantören ska ha rutiner för att utvärdera risken för att de genom sin verksamhet medverkar till 

kränkningar av de mänskliga rättigheterna.  
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2(4)  

 

Internationella Arbetsorganisationens (ILO) åtta kärnkonventioner om 

grundläggande principer och rättigheter i arbetslivet och FN:s 

barnkonvention  
 

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

Med barnarbete avses all ekonomisk aktivitet som utförs av en person i skolpliktig ålder eller yngre. Ingen 

arbetstagare får vara under 15 år (eller 14 år om den nationella lagstiftningen tillåter detta), eller yngre än 

minimiåldern för arbete, om denna ålder överstiger 15 år.  

 

Ungdomar mellan 15 och 18 år får arbeta med icke-farliga arbetsmoment, under förutsättning att de uppnått 

legal ålder för att arbeta samt har fullgjort nationell skolplikt.  

 

Om barnarbete upptäcks ska leverantören agera utifrån barnets bästa samt hitta lämpliga lösningar i 

samråd med barnet och barnets familj.  

 

Ingen förekomst av tvångsarbete (ILO 29 och 105)  

Med tvångsarbete avses arbete eller tjänster som utförs genom hot om straff eller liknande och som inte 

utförs på frivillig basis. Tvångsarbete, inklusive slavarbete, kontraktsarbete eller ofrivilligt fängelsearbete ska 

inte förekomma. Allt arbete ska vara frivilligt, och arbetstagaren ska ha rätt att sluta sitt arbete efter en rimlig 

uppsägningstid. ´ 

 

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

Med diskriminering avses åtskillnad av arbetstagare som inte grundar sig på meriter eller kvaliteter, utan 

innebär särbehandling på osakliga grunder. Leverantören ska verka för mångfald och lika möjligheter i 

verksamheten. Diskriminering på grundval av etnisk tillhörighet, kön, civilstånd, graviditet, religion, socialt 

eller etniskt ursprung, nationalitet, funktionsnedsättning, politiska åsikter, fackligt engagemang eller sexuell 

orientering får inte förekomma.  

 

Med trakasserier avses när arbetstagare utsätts för hård eller omänsklig behandling, däribland sexuella 

trakasserier eller någon form av psykisk eller fysisk bestraffning. Det får inte förekomma trakasserier i 

verksamheten.  

 

Föreningsfrihet och kollektiva förhandlingar (ILO 87 och 98)  

Med föreningsfrihet och kollektiva förhandlingar avses formaliserade och/eller icke formaliserade 

samarbeten för att främja och försvara egna intressen i arbetslivet och i förhållandet mellan arbetsgivare 

och arbetstagare. Leverantören förväntas erkänna och respektera arbetstagares (och arbetsgivarens) rätt 

att organisera sig, ansluta sig till organisationer de själv önskar delta i, samt rätten att förhandla kollektivt. I 

länder där föreningsfriheten är begränsad eller under utveckling, ska leverantören medverka till att anställda 

får möta företagsledningen för att diskutera löne- och arbetsvillkor utan negativa konsekvenser.  

 

Lagstiftning  
 

Leverantören måste minst uppfylla lokala lagar och föreskrifter i de länder där de bedriver sin verksamhet.  

 

Löner och arbetstider  

Lön ska betalas direkt till arbetstagaren på överenskommen tid och till fullo. Leverantören ska verka för att 

levnadslöner betalas till de anställda, och får i inget fall betala mindre än den nationellt/lokalt lagstadgade 

minimilönen. Övertidsersättning ska betalas ut och tydligt specificeras i lönebeskedet.  

 

Arbetstagarna ska ha minst en vilodag i veckan. Veckoarbetstiden får inte överstiga de lagliga gränserna 

eller 60 timmar i veckan, inklusive övertid.  
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Ledighet, inklusive semester, helgdagar, sjukledighet och föräldraledighet ska ersättas i enlighet med 

nationell lagstiftning.  

 

Arbetsmiljön ska vara säker och hygienisk (ILO 155 och 170)  

Med säker och hygienisk arbetsmiljö avses att arbetstagaren skall, då den befinner sig på en plats som 

arbetsgivaren har direkt eller indirekt kontroll över, garanteras att vara fri från eller skyddas mot förhållanden 

som kan utgöra en fara för arbetstagarens fysiska och/eller psykiska hälsa. Arbetstagaren som arbetar i 

leverantörens verksamhet ska erbjudas en säker och hälsosam arbetsmiljö där förebyggande åtgärder, som 

minimerar skador och hälsorisker ska vidtas.  

 

Anställda ska få utbildning om de eventuella hälsorisker som arbetet kan medföra, inklusive brandsäkerhet, 

farliga arbetsmoment och första hjälpen. Arbetsgivaren ska, så långt det är möjligt, tillhandahålla relevant 

skyddsutrustning och se till att information om hälsa och säkerhet finns lättillgänglig på arbetsplatsen. 

 

Nödutgångar ska vara tydligt markerade och upplysta och får inte vara blockerade. Utrymningsövningar 

och testning av brandlarm ska genomföras regelbundet.  

 

Miljö  
 

Leverantörer ska bedriva sin verksamhet med hänsyn till miljön och följa lokal och nationell miljölagstiftning. 

Genom att ha rutiner för att identifiera, mäta och följa upp sin miljöpåverkan ska leverantören arbeta med 

att ständigt förbättra sin miljöprestanda och minimera resursförbrukning och utsläpp. Leverantören ska 

sträva mot ett livscykelperspektiv avseende miljöpåverkan från produkter och tjänster, och ska ställa 

miljökrav på underleverantörer.  

 

FN:s konvention mot korruption  
 

Leverantören ska inte direkt eller indirekt erbjuda eller ge otillbörlig betalning eller annan ersättning till någon 

person eller organisation i syfte att erhålla, behålla eller styra affärer eller få annan otillbörlig fördel inom 

ramen för sin verksamhet.  

 

Leverantören ska inte direkt eller indirekt begära eller acceptera någon form av otillbörlig betalning eller 

annan ersättning från tredje part som kan påverka objektiviteten vid affärsbeslut.  

 

Efterlevnad  
 

Öppenhet i leverantörskedjan krävs för att kunna garantera att uppförandekoden efterlevs. För att kunna 

följa upp detta kommer Sveriges regioner att göra särskild avtalsuppföljning vad gäller uppförandekod för 

leverantörer, begära in dokumentation, utföra revisioner på plats, granska och godkänna åtgärdsplaner och 

kontrollera implementeringen av dessa. Leverantörer uppmanas att vidta lämpliga åtgärder för att innehållet 

i denna uppförandekod implementeras i den egna verksamheten liksom i leverantörskedjan. 

 

Uppdatering  
 

Denna uppförandekod kommer att uppdateras om och när det är relevant. För mer information om Sveriges 

regioners åtaganden se vår hemsida www.hållbarupphandling.se.  
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Rapportera Överträdelser  
 

Misstankar om brott mot uppförandekoden kan rapporteras på något av följande sätt:  

 

Mail: coc.lsf@sll.se  

 

Post: Compliance 

Region Stockholm 

Serviceförvaltningen 

Box 22550, 104 22 Stockholm 

Norra Stationsgatan 69, plan 6 

 

Kontakt 
 

Mail: coc.lsf@sll.se  
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Nationellt införande av ISO-
standard 80369-6  

 

 

  

ISO 80369-6/NRFit™ 

Pär Lindgren och Marga Brisman, Nationell samverkansgrupp patientsäkerhet 
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Nationellt införande av ISO-standard 80369-6 

Sammanfattande rekommendation 

Nationell samverkansgrupp patientsäkerhet bedömer att det är medicinskt-säkerhetsmässigt motiverat att 
införa ISO 80369-6/NRFit™ i Sverige. 

Pär Lindgren, regional chefläkare och Marga Brisman, regionchefläkare  

2021-08-06  

Växjö och Göteborg  
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Introduktion  
En rad incidenter och felhändelser föranledda av felkopplingar har rapporterats både 
internationellt och nationellt. Många av dessa felkopplingar har orsakats av att en och samma 
koppling, Luerkopplingen, har använts för olika användningsområden.  För att undvika 
felkopplingar har den nya ISO-standarden 80369-6 utvecklats och godkänts internationellt 2016. 
Denna standard definierar nya krav för medicinteknisk utrustning, till exempel för spinal- och 
epiduralanvändning. Istället för den allmänna Luerfattningen har varje systemspecifik komponent 
en egen fattning som inte är kompatibel med andra fattningar. 

ISO 80369-6/NRFit™ är standarden för neuraxiala användningsområden och (större) regional 
anestesi, vilket bland annat innefattar: 

 Epidural anestesi  

 Spinal anestesi  

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

 Sårinfiltrationskatetrar  

 Ventrikeldränage/spinaldränage  

 Lumbalpunktion  

 Avancerad pumpbaserad smärtbehandling (epiduralt/spinalt)  

 Intratekal cytostatikaadministrering  

 Myelografi  

 

ISO 80369-6/NRFit™ har införts i Kalifornien (lagkrav) och det har startats införandeprocesser i 
andra länder, bland annat i Storbritannien och Japan.  

Avgränsningar  
Vår genomgång har inte utrett vilka möjligheter som finns för hur införandet kan stödjas av 
bindande krav till exempel från statliga myndigheter. Vi har inte heller beskrivit en process för 
implementering. 

Definitioner  
Ställningstaganden i rapporten utgår från Patientsäkerhetslagen beträffande vårdskador och 
verksamhetens ansvar för att reducera dessa.  

Metod  
Litteraturgenomgång. 
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Resultat  

Varför skapades ISO 80369-6 

ISO 80369-6 och NRFit-kopplingar togs fram på grund av upprepad feladministrering (till exempel 
läkemedel, sondmat eller luft som administrerades neuroaxialt), några med katastrofala resultat. 
Exempel är kalium, antibiotika och cytostatika givet epiduralt eller intrathekalt eller lokalanestetika 
givet intravenöst. Även om några av dessa feladministreringar leder till övergående kortvariga 
kardiella och neurologiska biverkningar, kan andra resultera i permanent skada inklusive paraplegi 
och död.  

Neuraxial administrering av intravenösa läkemedel och det omvända har varit speciellt oroande, 
men det finns även andra typer av misstag. Till exempel har läkemedel avsett för intravenöst bruk 
givits via ett ventrikeldrän.  

Dessa fel fortsätter att ske trots upprepade varningar beträffande risken, trots förslag på och 
implementering av förebyggande strategier, som till exempel extra markeringar på förpackningar. 
Risken för oavsiktlig feladministrering är stor vid användandet av Luerkoppling. Införandet av NRFit 
minskar risken för feladministrering då det skapar en unik koppling.  

NRFit 

NRFit-kopplingens diameter är 20 procent mindre än Luerkopplingen. Dessutom har NRFit-sprutor 
ett utseende som gör att de inte passar en Luerkoppling. NRFit-komponenter som finns idag är 
bland andra: epidural och spinalnålar, epiduralfilter och sprutor.   

NRFit-kopplingar kommer att reducera: 

 Administrering av läkemedel neuraxialt som är avsedda för annan administreringsväg  
 Intravaskulär administration av läkemedel avsedd för neuraxial tillförsel 

Det finns dock en fortsatt risk för feladministrering, till exempel om fel läkemedel dras upp i en 
NRFit-spruta, eller om en påse eller behållare kopplas till ett administreringsset av NRFit-typ. 
Fortsatt arbete med strategier för att eliminera feladministrering är nödvändigt. Protokoll för 
omhändertagande vid feladministrering är också nödvändiga. 
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Jämförelse mellan Luer och NRFit 

Slutsatser och lärdomar  
Implementering av NRFit innebär att risken för felkoppling reduceras. Patienter förväntar 

sig att medarbetare inom hälso- och sjukvården har säkerhet som ett prioriterat område och 

implementering av NRFit ökar patientsäkerheten. Med tillgång till den nya standarden kan 

man också göra bedömningen att en händelse bör betraktas som undvikbar om man inte 

använt NRFit-produkter.  

Uppföljning  
Nationell samverkansgrupp patientsäkerhet och Nationellt system för kunskapsstyrning hälso- och 
sjukvård har inget mandat att införa krav på ISO-standard 80369-6. Efter ett beslut inom Nationellt 
system för kunskapsstyrning hälso- och sjukvård att rekommendera införandet behövs 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 (ISO). ISO 80369-1:2018. Small bore 

connectors for liquids and gases in healthcare applications—part 1: general requirements. 
2018. 

3. ISO 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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1 Parter 

Regionen Leverantör 

Region Västerbotten 
901 89 Umeå 

«Lev_Namn» 

«Lev_Adress» 

«Lev_Postadress» «Lev_Ort» 

Org nr: 232100-0222 Org nr: «Lev_OrgNr» 

Telefon: 090-785 00 00 Telefon: «Lev_Tel» 

2 Bilagor 

Ramavtalet omfattar detta dokument med följande bilagor: 

• Bilaga 1- Kravspecifikation (Upprättas av Leverantörens ifyllda kravspecifikation) 

• Bilaga 2- Artikelspecifikation (Upprättas av Leverantörens ifyllda 

artikelspecifikation) 

• Bilaga 3- Kontaktvägar (Upprättas av Leverantörens ifyllda kontaktvägar) 

• Bilaga 4- Uppförandekod för leverantörer 

3 Avtalshandlingar 

Avtalshandlingarna kompletterar varandra. 
Om handlingarna skulle visa sig vara motsägelsefulla i något avseende gäller de, 
om inte omständigheterna uppenbarligen föranleder annat, i följande ordning: 

• Skriftliga ändringar och tillägg till detta avtal 

• Detta avtal med bilagor 

• Upphandlingsdokument med bilagor 

• Förtydliganden och kompletteringar till anbud 

• Anbud med bilagor 

• ALOS 05 - vid leverans av varor och utrustning  

4 Avtalets omfattning 

Leverantören åtar sig att leverera i enlighet och omfattning med de villkor som anges 
i detta avtal och de underlag som legat till grund för upphandlingen samt enligt de 
villkor som framgår av antaget anbud. 

Leverantören är antagen inom de positioner som anges i Bilaga 2- Artikelspecifikation. 

5 Takvolym 

Takvolymsvärdet för detta ramavtal uppgår till 49 000 000 SEK.  

Notera att med takvolym avses den bestämda gräns för hur mycket som är tillåtet att 
köpa från ramavtalet och angiven takvolym inte är lika med den uppskattade volymen. 
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Regionen garanterar inte en viss volym eller ett visst värde under avtalstiden. 
Eventuellt angivna volymer är uppskattade behov. Skulle omfattningen enligt detta avtal 
understiga alternativt överstiga uppskattade volymer, ska detta inte betraktas som 
avtalsbrott från regionens sida utan leverantören är skyldig att leverera i enlighet med 
det verkliga behovet.  

När angiven takvolym uppnåtts äger regionen rätt att med omedelbar verkan säga upp 
avtalet. 

6 Avtalstid 

Detta ramavtal gäller i två (2) år från och med 2024-XX-XX med automatisk förlängning 
med ytterligare ett (1) + ett (1) år med oförändrade villkor. Vid den maximala 
avtalstidens utgång upphör avtalet att gälla utan föregående uppsägning. 

Beställningar som lagts inom avtalstiden ska levereras även om Ramavtalet hinner löpa 
ut dessförinnan, om annat inte överenskommits med Regionen. 

7 Utförande och kvalitet 

Leverantören ska leverera enligt detta avtal med största omsorg och på ett 
fackmannamässigt sätt. Leverantören ska iaktta god sedvänja inom branschen och 
med tillvaratagande av regionens intressen. Leverantören ska via eget 
kvalitetssäkringssystem säkerställa att det egna arbetet alltid utförs med rätt kvalitet och 
med precision. 

Regionen får inte vägras leverans av varor som omfattas av avtalet.   

Om leveransen inte är tillräckligt preciserad åligger det leverantören att i samråd med 
regionen göra ytterligare preciseringar. Leverantören ska utan dröjsmål skriftligen till 
regionen anmäla behov av ytterligare preciseringar för att kunna utföra leveransen. 
Leverantören får inte av annan än regionen motta eller inhämta direktiv för leverans i 
vidare utsträckning än vad som framgår av detta avtal. 

Om leverantören i sin yrkesutövning bryter mot ovan angivna principer och praxis, på 
ett sådant sätt att regionens förtroende för leverantören rubbas, utgör det ett väsentligt 
fel och grund för förtida uppsägning av avtalet. 

8 Samverkan 

Parterna ska fortlöpande samverka i samtliga frågor som rör avtalet. 

Parterna ska tillse att erforderliga underlag görs tillgängliga för motparten inom ramen 
för samverkan samt att tillräckligt rådrum lämnas avseende ställningstaganden som  
ska fattas i enlighet med avtalet. Parterna ska löpande underrätta varandra om 
händelser av betydelse för avtalets fullgörande eller relationen parterna emellan samt 
konsekvenser av sådan händelse. 

Parterna ska följa samverkansregler för den offentligt finansierade hälso och 
sjukvården, läkemedelsindustrin och medicintekniska- och laboratorietekniska industrin  
utarbetad av SKL tillsammans med LIF, Swedish Medtech, Swedish Labtec. 
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Leverantören ska utan dröjsmål skriftligen informera och i lämplig omfattning samråda 
med regionen om någon av nedanstående händelser framstår som sannolikt att inträffa: 

• Ägarbyte eller ändrad bolagsform 

• Konkurs, betalningsinställelse 

• Myndighetsbeslut som kan komma att påverka avtalet 

• Omständigheter som kan försvåra samarbetet mellan parterna 

På begäran av regionen ska leverantören lämna ytterligare information (exempelvis 

uppvisande av aktiebok) om nya ägarförhållanden eller andra relevanta omständigheter 

och om leverantörens framtida möjligheter att uppfylla avtalet. Regionen har därvid rätt 

att säga upp avtalet med en (1) månads uppsägningstid om det finns anledning att anta 

att leverantören inte längre kommer att ha möjlighet att uppfylla avtalet. Regionen ska 

skriftligen meddela leverantören om sitt beslut avseende avtalets fortsatta giltighet. 

Kontaktvägar  

Part ska upprätthålla aktuella kontaktvägar. Leverantör meddelar ändring genom 

funktionen ändringsbegäran på avtalets sida på e-avrop.com.  

9 Personal 

Leverantören ska använda personal i den omfattning som krävs för att utföra leverans 
till den kvalitet som avtalet kräver. Leverantören ska säkerställa att personalen innehar 
adekvat kompetens och erfarenhet. 

Leverantören är självständig uppdragstagare gentemot regionen. Leverantören 
ansvarar för samt anställer eller anlitar den personal som utför arbete åt leverantören. 

10 Underleverantör 

Leverantören har helhetsansvar för avtalet och ansvarar för underleverantörens  
arbete som för eget. Leverantören ska i alla frågor vara regionens motpart. All 
kommunikation, fakturering m.m. ska ske mellan leverantören och regionen. 

Leverantör som avser att anlita underleverantör för att genomföra vad som avtalats ska 
inhämta regionens skriftliga godkännande.  

Regionen ska inom rimlig tid handlägga leverantörs förfrågan om ny underleverantör. 
Underlåter leverantör att inhämta godkännande anses det utgöra ett väsentligt fel samt 
grund för uppsägning av avtalet. Sker anlitande eller byte av underleverantör utan 
regionens godkännande har regionen rätt till ersättning för den skada som regionen 
åsamkas på grund av sådan åtgärd. Om skadan är väsentligt har regionen vidare rätt 
att omedelbart häva detta avtal.  

Leverantör ska med underleverantör träffa motsvarande villkor som överenskommits 
mellan regionen och leverantör i detta avtal. Leverantör ska på begäran uppvisa 
samarbetsavtal eller motsvarande skriftliga uppgörelse med underleverantör. 

11 Införande av e-Handel  

Regionen planerar att under hösten 2024 implementera en lösning för e-handel, 

alternativt upphandla en ny leverantör och/eller ny lösning för materialförsörjning. Vid 
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en sådan förändring ska leverantören utan kostnad för regionen medverka för att 

underlätta övergången, exempelvis genom att bistå med nödvändig dokumentation 

såsom artikelfiler, produktkataloger och MDR-dokumentation eller annat som kan 

krävas för att avtalade produkter ska gå att beställa via det nya e-handelssystemet eller 

den nya leverantören/lösningen. Regionen ska meddela leverantören om en sådan 

förändring i så god tid som möjligt, men minst tre (3) månader i förväg.  

När den nya lösningen har implementerats ansvarar leverantören för att uppdatera e-

handelssystemet i enlighet med punkt 10 leverans, Uppdatering av e-Handelssystem 

även för Region Västerbottens räkning under avtalstiden. 

12 Beställning/avrop 

Nedanstående beställningssätt gäller från första beställningen tills att Regionen har 

implementerat e-handelsystem. Huvudregel är att samtliga beställningar ska gå via 

Beställarens e-handelssystem när den är på plats. Beställningen sker enligt Köparens 

rutiner. 

Avropet/beställningen sker antingen genom att Beställande enhet skickar en beställning 

på avtalade produkter till Leverantören eller att beställning genomförs av Region 

Västerbottens upphandlade leverantör för materialförsörjning.   

13 Leverans 

Leverans ska ske DDP enligt Incoterms 2020 till angiven leveransadress. 

Leveransadress anges vid varje beställning.  

14 Leveranstid  

Leveranstid ska vara högst fem (5) dagar från beställning eller enligt överenskommelse 
vid beställning. 

Med leveranstid avses tid från beställning till Regionens hänvisad leveranspunkt. 
Godkänd leverans inträder när produkten är levererad och klar för övertagande till 
Regionens hänvisad leveranspunkt.  

15 Avropsordning 

Avrop från ramavtalet kommer att ske genom annan fördelningsnyckel. Avrop kommer 
att ske enligt följande:  

• Lägst pris 

• I andra hand avgörs val av produkt mellan antagna leverantörer inom samma 
position med hänsyn tagen till den enskildes behov. Detta innebär att val av 
produkt kommer att ske utifrån den mediciniska professionens bedömning i mötet 
med patienten. En individuell bedömning kommer att göras utifrån varje patients 
unika behov. I de patientfall där den medicinska professionen bedömer att flera 
produkter är likvärdiga ska priset styra val av produkt, det vill säga den produkten 
med lägst pris ska användas i första hand. Även kompatibilitet till befintlig 
utrustning kommer att beaktas för att uppnå säker patientvård. 
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16 Pris  

Priser framgår av Bilaga 2- Artikelspecifikation. 

Pris är fast angivet i svenska kronor (SEK) exklusive mervärdesskatt.  
Pris inkluderar samtliga kostnader och avgifter förenade med leveransen till angiven 
plats. 

17 Prisjustering 

Priser är fasta tolv (12) månader från avtalstecknande. Parterna äger därefter rätt att 

årligen vid ett (1) tillfälle enligt nedan begära prisjustering. Prissänkning får ske på 

begäran av endera part när som helst under avtalstiden. 

Skriftlig begäran, med nytt pris, lämnas till kontaktperson för avtalsfrågor via funktionen 

ändringsbegäran på avtalets sida på e-avrop.com. Handlingarna som styrker 

kostnadsförändring ska tillhandahållas på begäran. 

Justering får ske enligt förändring av SCB:s Prisindex för inhemsk tillgång (ITPI), 
Produktgrupp SPIN 2015, 2020=100 undergrupp 32.5 Medicinsk och dental utrustning. 

Förändringen uttrycks i procent med två decimaler och beräknas som den procentuella 
skillnaden i ITPI –siffran mellan basmånad och senast publicerad månad. Basmånad är 
augusti 2024. 

18 Fakturerings- och betalningsvillkor 

Leverantör ska fakturera per leverans och inneha F-skattsedel eller motsvarande. 
Faktura ska vara så specificerad att det klart framgår: 

• Regionens beställningsnummer 

• Leverantörens följesedelnummer 

• Produktens artikelnummer 

• Produktens benämning 

• Antal artiklar 

• Pris per artikel 

Från den 1 april 2019 är det lagstadgat att handel med offentlig sektor ska faktureras 
med elektronisk faktura. Det innebär att ni som leverantör till Region Västerbotten ska 
skicka elektronisk faktura vid inköp från Region Västerbotten. 

För elektronisk faktura nyttjar regionen tjänster via Pagero AB och elektronisk faktura 
skickas till regionen med något av nedanstående alternativ: 

• PEPPOL 
Leverantör behöver ansluta sig via ett företag som stödjer er e-fakturering via 
PEPPOL. Region Västerbottens PEPPOL-ID är 0007:2321000222. 
 

• Fakturaväxel 
Regionens parts-id är org nr 232100-0222.  
Vänligen, sänd förfrågan om anslutning via er tjänsteoperatör, eller meddela era 
företagsuppgifter samt ange er tjänsteoperatör till regionens e-
post leverantorsfakturering@regionvasterbotten.se så kan regionen handha att 
ansluta er 
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• Fakturaportal 
Leverantörer som inte kan skicka elektronisk faktura enligt ovan kan använda 
regionens fakturaportal hos Pagero AB. Anslutning sker genom att ni som 
leverantör beställer inloggningsuppgifter (projektkod) samt tillhörande manual via 
regionens e-post leverantorsfakturering@regionvasterbotten.se.  
 

Faktura ställs ut till: 
Region Västerbotten 
ecit2321000222 
Box 7018 
831 07 Östersund 
Moms nr: SE232100022201 
GLN nr: 7362321000224 
 
Regionen betalar inte expeditions-, faktura-, eller andra avgifter från leverantören 
eller tredje part. 
 

Betalningsvillkor 

Om anledning till anmärkning mot faktura eller leverans inte föreligger, sker betalning 
inom 30 dagar räknat från fakturans ankomstdatum. Vid försenad betalning utgår 
ersättning enligt svensk räntelag bestämmelser. 

För det fall regionen helt eller till delar inte anser sig betalningsskyldig för fakturan har 
regionen rätt att innehålla omtvistat belopp. För det fall parterna är oense om endast 
del av faktura ska oomtvistat belopp erläggas senast på förfallodagen. 

Leverantörens betalningsuppgifter 

Uppgifter om eller byte av leverantörens bankkonto/bankgiro och betalningsform ska på 
begäran verifieras av leverantörens kontaktperson för avtalsfrågor i Bilaga 3- 
Kontaktvägar. 

19 Lagar och normer 

Allmänt 

Leverantören har det fulla ansvaret för att följa vid varje tidpunkt gällande lagar, 
förordningar, föreskrifter och allmänna råd som berör avtalet. Leverantören får inte 
vidta åtgärd som kan åsidosätta lag eller som på annat sätt strider mot vad som gäller 
för denna typ av avtal. 

Leverantören är skyldig att kontinuerligt hålla sig underrättad om förekomsten och 
giltigheten av dessa. 

Leverantören är under avtalstiden skyldig att på begäran av regionen skriftligen 
redovisa de åtgärder som vidtagits med anledning av förpliktelserna i denna punkt. 
Begärd redovisning ska ske inom två (2) veckor om inte annat överenskommits. 

Om leverantören får skäl att anta att den begår eller kommer att begå brott mot 
bestämmelserna i denna punkt, ska den omedelbart meddela regionen detta. 

Säkerhetsmeddelanden 

ID
:2

ef
6e

7b
0-

28
a6

-1
1e

f-
b3

12
-9

f3
c0

a5
04

f1
f

St
at

us
: S

ig
ne

ra
t a

v 
al

la



 AVTAL 

NRFit, HSN 239-2024 

 

 7(15) 
 

Säkerhetsmeddelanden (FSN; Field Safety Notice) för dem medicintekniska produkter 

som ingår i avtalet ska skickas till fsn.medicaldevice@regionvasterbotten.se. 

Hållbara leveranskedjor 

Avtalet ska fullgöras i enlighet med följande grundläggande villkor för hållbara 
leveranskedjor:  

• FN:s allmänna förklaring om de mänskliga rättigheterna; 

• ILO:s åtta kärnkonventioner om tvångsarbete, barnarbete, diskriminering och 
föreningsfrihet samt organisationsrätt (nr. 29, 87, 98, 100, 105, 111, 138 och 182);  

• FN:s barnkonvention, artikel 32; • den arbetsrättslagstiftning, inklusive 
bestämmelser om lön, arbetstid, ledighet och socialförsäkringsskydd som gäller i 
landet där arbetet utförs;  

• det arbetarskydd och den arbetsmiljölagstiftning som gäller i landet där arbete 
utförs;  

• den miljöskyddslagstiftning som gäller i landet där arbetet utförs; och  

• FN:s konvention mot korruption.  

Villkoren förklaras närmare i Bilaga 4- Uppförandekod för leverantörer.  

I de fall då internationella bestämmelser föreskriver ett starkare skydd för den enskilde 
än nationell lagstiftning ska leverantören vidta skäliga åtgärder för att följa de 
internationella bestämmelserna. Åtagandet gäller för all verksamhet med anknytning till 
kontraktets utförande. Leverantören ska, säkerställa att de grundläggande villkoren 
uppfylls av anlitade underleverantörer, i alla led. Leverantören ska också säkerställa att 
dessa underleverantörer medverkar vid uppföljning. 

Leverantören ska vidta åtgärder för att förebygga och hantera eventuella avvikelser 
från de grundläggande villkoren enligt punkterna nedan.  

Åtgärderna ska vara dokumenterade och tillämpas löpande under hela kontraktstiden i 
den egna verksamheten och hos underleverantörer i alla led.  

Leverantören ska vid avtalsstart ha:  

• antagit en allmänt tillgänglig policy, beslutad av högsta ledningen, som innefattar 
ett åtagande att respektera de grundläggande villkoren,  

• antagit rutiner för att vidareförmedla åtagandet att respektera de grundläggande 
villkoren i den egna verksamheten och i leveranskedjan,  

• utsett ansvarig på ledningsnivå som ansvarar för efterlevnaden av de 
grundläggande villkoren,  

• antagit rutiner för att regelbundet genomföra riskanalyser, det vill säga identifiera 
och prioritera aktuella och potentiella risker för brister i efterlevnaden av de 
grundläggande villkoren, innefattande en kartläggning av leveranskedjan med 
särskild hänsyn till högriskverksamheter,  
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• antagit rutiner för att regelbundet följa upp efterlevnad av de grundläggande 
villkoren, och  

• antagit rutiner för att omedelbart vidta åtgärder för att förhindra och begränsa 
brister i efterlevnaden av de grundläggande villkoren, samt för att vidta rättelse vid 
identifierade brister.  

Åtgärderna ska vidtas i enlighet med FN:s vägledande principer för företag och 
mänskliga rättigheter eller motsvarande. 

Arbetsgivaransvar 

Leverantören svarar för löner, sociala avgifter och andra avtalsenliga och lagstadgade 
kostnader för sig och sin personal. Leverantören är ensam arbetsgivare för sin personal 
och är ensam bärare av arbetsgivaransvar i förhållande till denna personal. 

Om leverantören inte har tecknat kollektivavtal, ska denne kunna uppvisa ett 
systematiserat angreppssätt för hur relationen mellan arbetsgivare och arbetstagare 
regleras på ett sätt som motsvarar god sed på svensk arbetsmarknad. 

Antidiskriminering 

Leverantören ska följa gällande svensk antidiskrimineringslagstiftning. 

Sekretess och tystnadsplikt 

För regionens verksamhet gäller offentlighetsprincipen som huvudprincip. Detta innebär 
att regionen ska lämna ut uppgifter som rör avtalet eller parternas relation om inte 
annat regleras i lag. För parterna och dennes personal gäller samma sekretess som för 
personal anställd inom offentlig verksamhet i Sverige. 

Parterna förbinder sig att, såvitt inte annat regleras i lag, inte röja eller utnyttja 
motpartens uppgifter, vad det än må vara (person-, ekonomiska, kommersiella 
uppgifter etc.) som kan komma part tillkänna. Denna förbindelse omfattar alla personer 
som någon av parterna på något sätt involverar för att fullgöra sina åtaganden. Om 
någon av parterna önskar ska särskild sekretessförbindelse undertecknas av berörd 
personal innan arbetet påbörjas. 

Brott mot sekretess och tystnadsplikt är en väsentlig brist som utgör grund för 
uppsägning av avtalet. Sekretess och tystnadsplikt gäller även efter det att avtalet har 
upphört. 

Yttrande- och meddelarfrihet 

För leverantören och dennes personal gäller, i fråga om verksamhet som omfattas  
av detta avtal, samma yttrande- och meddelarfrihet som för personal anställd inom 
offentlig verksamhet i Sverige. 

Personuppgifter 

Ansvaret för personuppgifter följer av gällande dataskyddslagstiftning. Leverantören 
ska följa regionens vid varje tidpunkt gällande instruktioner angående behandling av 
personuppgifter. För det fall leverantören är personuppgiftsbiträde till regionen ska 
särskilt avtal upprättas enligt Sveriges Kommuners och Regioners mall för 
personuppgiftsavtal. 
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20 Försäkringar och ansvar 

Leverantören är skyldig att under hela avtalsperioden till betryggande belopp hålla 
erforderlig ansvarsförsäkring som täcker direkta skador vilka orsakats av leverantören. 
På begäran av regionen ska leverantören omedelbart uppvisa skriftligt bevis på att 
denne har erforderlig försäkring. Saknas erforderlig försäkring har regionen rätt att 
teckna försäkring som täcker leverantörens ansvar på leverantörens bekostnad.  

Leverantören ansvarar för skada som denne vållar regionen eller tredje man. 
Leverantörens ansvar för skada i denna del är begränsat till SEK 10 000 000 per skada 
och SEK 20 000 000 per år. Ovanstående ansvarsbegränsning gäller ej skada som 
orsakas genom grov vårdslöshet eller uppsåt.  

Föreligger ersättningsgill skada enligt ovan ska beställaren vidta åtgärder för att 
begränsa skadan, såvida dessa åtgärder inte orsakar oskälig kostnad, eller annars är 
oskäligt betungande. 

Skadeståndsanspråk riktade mot regionen som beror på att leverantören inte uppfyllt 
villkor i avtalet, ska ersättas av leverantören. 

21 Intrång i immateriella rättigheter 

Leverantören ska ersätta regionen för skadestånd och ersättningar som denne genom 
förlikning eller dom kan bli skyldig att utge på grund av intrång i patent, upphovsrätt eller 
annan immateriell rätt på grund av användning av levererade produkter på avsett sätt 
och för avsett ändamål. 

Om det fastställs att intrång har skett ska leverantören på egen bekostnad antingen: 

• Tillförsäkra regionen rätt att fortsätta använda produkterna 

• Ersätta produkten med en annan likvärdig produkt vars användning inte innebär 
intrång 

• Ändra produkten så att intrång inte föreligger eller 

• Återta produkten och kreditera regionen ett belopp som motsvarar produktens 
värde med hänsyn till den tid som produkten använts och normal avskrivningstid 

Innebär intrånget väsentlig olägenhet för regionen har denna rätt att genom skriftligt 
meddelande till leverantören häva avtalet i sin helhet. 

22 Uppföljning 

Uppföljning 

Löpande under avtalstiden ska parterna mötas för att följa upp avtal och diskutera 
förbättringsmöjligheter. Regionen kallar i god tid till uppföljningsmöte en (1) gång per 
år, därutöver som parterna överenskommer. Ersättning för deltagande i 
uppföljningsmöten utgår inte. 

Revision 

Regionen förbehåller sig rätten att själv, eller genom ombud, genomföra revision av 
avtalet för att säkerställa att leverans utförs enligt avtal och att leverantören och dess 
underleverantörer i övrigt efterlever sina skyldigheter enligt avtalet, dock utan att 
verksamheten störs i onödan. 
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På begäran är leverantören skyldig att möjliggöra en effektiv revision av avtalet. 
Regionen ska utan hinder kunna genomföra: 

• Granskning av nödvändig dokumentation 

• Inspektion på plats hos leverantör och underleverantör 

• Granskning och godkännande av rättelser och åtgärder 

• I övrigt det som krävs för att kontrollera uppfyllelsen av avtalet 

Regionen ska stå kostnaden för sådan revision i de fall leverantören fullgjort sin 
skyldigheter enligt avtalet, i annat fall ska leverantören stå kostnaden. 

Statistik 

Leverantören ska på anmodan kostnadsfritt en gång per år lämna statistikuppgifter  
avseende t.ex. volymer och faktureringsbelopp, per produktgrupp och per beställande 
enhet. 

Uppgifterna ska presenteras via fil eller webbportal i sådant format att regionen kan ta 
del av och bearbeta dem utan särskild åtgärd. 

23 Fel och brister  

I avtalet givna exempel på fel och brister ska inte ses som uttömmande. 

Leverans är att anse som felaktigt om det förekommer avvikelser från vad regionen 
med hänsyn till avtalsvillkoren rimligen kunnat förvänta sig. 

Regionen ska skriftligen reklamera fel eller brist till leverantör utan oskäligt dröjsmål 
efter att detta upptäckts eller borde ha upptäckts av regionen. Reklamation ska 
innehålla tydlig uppgift om felets eller bristens art och omfattning. Försenad reklamation 
ska dock inte hindra regionen från att framställa anspråk enligt avtalet, men regionen 
ska inte i sådant fall äga rätt att kräva ersättning för den eventuella ökning av regionens 
skada som följer av regionens underlåtenhet att göra sådan reklamation i rätt tid. 

Utöver vad som framgår härav, kan parterna komma överens om att kompensation ska 
utgå istället för att åtgärder vidtas vid fel eller brist. 

Vite 

Fel eller brist i leverans och/eller i leverantörs åtagande eller fullgörelse enligt avtalet 
som beror på leverantör eller något förhållande på leverantörs sida berättigar regionen 
till vite. Fel eller brist föreligger inte om leverantören hindras att fullgöra avtalsvillkoren 
på grund av förhållanden som beror på regionen. 

Om leverantören inte har åtgärdat felet när maximalt vite utgått kan regionen skriftligen 
ge leverantören en slutlig skälig frist för avhjälpande. Är felet inte avhjälpt när fristen 
gått ut har regionen rätt att häva avtalet. 

Regionen har rätt att efter eget val tillgodogöra sig upplupet vite genom att göra avdrag 
på upparbetad ersättning eller genom att framställa särskilt krav om betalning. 

Vite vid brister i leverantörens åtagande 

Regionen har rätt till vite med en engångssumma om 2 000 SEK för det fall 

Leverantören brister i sitt åtagande enligt avtalet. Vitet gäller per tillfälle en brist i 

åtagandet uppstår. Exempel på sådana brister kan vara, men är inte begränsade till, att 

ID
:2

ef
6e

7b
0-

28
a6

-1
1e

f-
b3

12
-9

f3
c0

a5
04

f1
f

St
at

us
: S

ig
ne

ra
t a

v 
al

la



 AVTAL 

NRFit, HSN 239-2024 

 

 11(15) 
 

dokumentation eller statistik ej tillhandahålls inom avtalade tider, felfakturering, att 

Leverantören ej inkommer med ändring av artikelinformation när sådan ändring är 

påkallad, prisjustering sker utan Regionens godkännande eller att 

sortimentsförändringar sker utan Regionens godkännande. 

 

Vite vid leveransförsening eller utebliven leverans 

Vite utgår med fem (5) % av beställningens eller produktens värde per dag som 

förseningen kvarstår, dock maximalt 10 dagar. Utöver detta förbehåller sig regionen 

rätten att ta ut en administrativ avgift om 2000 SEK per tillfälle som vitesklausulen 

åberopas. 

 

Avropsstopp  
För det fall leverantören inte   

• vidtar rättelse i skälig tid efter reklamation  

• upprättar tid- och åtgärdsplan gällande lagar och normer i tid,   

• följer den godkända tid- och åtgärdsplanen,    

• inom skälig tid avhjälper de brister som framkommit vid revision   
 
eller i övrigt bryter mot avtalet i väsentlig omfattning får regionen undanta leverantören 
från avrop till dess att regionen godkänt att leverantören avhjälpt avtalsbrottet eller det 
för parterna är uppenbart att avtalsbrottet upphört.   

Under den tid som avropsstoppet gäller har regionen rätt att göra avrop från annan 
ramavtalsleverantör eller, om sådan saknas, upphandla tjänsten från annan 
leverantör.   

Leveransstörning 
Om leverans inte kan ske enligt i avtalet angiven leveranstid kan det aktuella avropet, 
efter meddelande till leverantören, komma att ske från annan leverantör. Regionen 
äger rätt att debitera leverantören eventuella merkostnader. 

24 Marknadsföring 

Leverantören äger inte rätt att i reklam- och marknadsföringssammanhang använda 
regionens namn eller det faktum att leverantören utfört uppdrag åt regionen utan att  
ha inhämtat skriftligt medgivande från regionen. 

Leverantören får inte till regionen sälja tjänster eller produkter som inte omfattas av 
detta avtal. Marknadsföring av nya eller uppdaterade tjänster eller produkter får endast 
ske efter skriftligt godkännande från kontaktperson för avtalsfrågor enligt Bilaga 3- 
Kontaktvägar.  

Bryter leverantören mot vad som regleras i detta stycke har regionen rätt till vite om 50 
procent av fakturerat belopp avseende tjänster eller produkter som inte omfattas av 
avtalet, dock lägst 50 000 kronor. Betalning ska vara regionen tillhanda senast 30 
dagar från det att krav om återbetalning framställts. 

25 Ändringar i avtalet samt ändrade förhållanden 

Detta avtal utgör en fullständig reglering av parternas avtalsförhållande och ersätter alla 
tidigare muntliga och/eller skriftliga överenskommelser avseende samma produkt/-er. 
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Ändringar och tillägg till avtalet som påverkar avtalsvillkoren kan endast göras genom 
en skriftlig handling undertecknad av behöriga företrädare för parterna. 

Ändringar eller tillägg till detta avtal som inte är tillåtna enligt vid var tid gällande upp-
handlingslagstiftning är ogiltiga, men påverkar inte avtalets giltighet i övrigt. 

För det fall leverantör vill genomföra en sådan ändring eller tillägg som nämns i andra 
stycket är denne skyldig att först göra en framställning om detta till regionens 
kontaktperson för avtalsfrågor vid basenhet Inköp enligt Bilaga 3- Kontaktvägar. 
Ändringar och tillägg som inte föregås av en sådan framställning är utan verkan. 

Vid tillämpning av avtalsvillkoren upprättar regionen skriftligt tillägg till avtalet efter 
överenskommelse mellan kontaktpersoner för avtalsfrågor. 

Sortimentsförändring 

Samråd ska ske mellan parterna vid ändring i sortiment och förpackning under 
kontraktstiden. Ersättningsprodukt ska minst ha motsvarande funktion och kvalitet samt 
ett pris som inte är högre än för ursprunglig produkt. 

Regionen förbehåller sig rätten att begära visning av ersättningsprodukt genom 
demonstration eller provuppställning på plats eller via Microsoft 
Teams alternativt studiebesök i syfte att kontrollera ställda krav. Relevant 
dokumentation såsom bruksanvisningar och teknisk manual ska finnas tillgänglig, 
antingen elektroniskt eller i pappersform som sänts till regionen i förväg, vid visning av 
produkten. Visning ska ske utan kostnad för regionen. 

Artikelspecifikation 

Vid sortimentsändringar och prisjusteringar ska leverantör sända godkänd uppdaterad 
artikelspecifikation till regionen enligt instruktioner från kontaktperson för avtalsfrågor 
senast fem (5) arbetsdagar innan förändringen träder i kraft 

Omförhandling 

Parterna förbehåller sig rätten till omförhandling, vid politiska beslut och 

myndighetsbeslut eller organisatoriska förändringar, som påverkar förutsättningarna för 

kontraktsvillkoren i inte oväsentlig omfattning. Begäran om omförhandling ska ske 

minst fyra (4) veckor innan förhandling påbörjas. Påkallande av omförhandling befriar 

inte part från skyldighet att fullgöra sina förpliktelser enligt detta kontrakt intill dess att 

eventuellt nytt kontrakt har slutits. 

Regionen äger rätt att utan ersättnings- och skadeståndsansvar anlita annan leverantör 
om leverantören är förhindrad att fullgöra leverans och fullgörandet är nödvändigt för att 
Regionen ska uppfylla sitt ansvar enligt gällande lagstiftning. 

26 Provning och kompletteringsköp 

Regionen förbehåller sig rätten att under begränsad tid eller vid forskning och kliniska 
prövningar prova nya och alternativa produkter med motsvarande funktion från annan 
leverantör. Regionen ska vid prov av produkter enligt denna punkt informera 
leverantören om detta. 
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Vidare förbehåller sig regionen rätt att i undantagsfall genomföra kompletteringsköp 
från annan leverantör när särskild anpassning krävs eller när särskilda skäl av 
medicinsk eller teknisk art föreligger. 

27 Överlåtelse av avtal och ägarskifte 

Detta avtal får inte, helt eller delvis överlåtas på annan fysisk eller juridisk person utan 
parternas skriftliga godkännande. 

Sker sådan överlåtelse från leverantören utan regionens godkännande har regionen 
rätt till ersättning för den skada som regionen åsamkas på grund av sådan överlåtelse. 
Om skadan är väsentligt har regionen vidare rätt att omedelbart häva detta avtal. 

28 Uppsägning av avtal 

Regionen har rätt att säga upp avtalet till förtida upphörande utan att utge ersättning, 
med en månads uppsägningstid i följande fall:   

• Leverantören i väsentligt hänseende åsidosätter sina skyldigheter enligt detta 
avtal och inte vidtar rättelse inom trettio (30) dagar efter regionen avsänt ett 
skriftligt meddelande om detta. 

• Leverantören vid upprepade tillfällen åsidosätter sitt åtagande enligt detta avtal, 
även om avtalsbrotten var för sig inte är av väsentlig betydelse och oavsett om 
avtalsbrotten avser samma eller olika åtaganden. 

• Leverantören inte fullgör de betalningsskyldigheter avseende skatter, sociala 
avgifter och övriga betalningsåligganden som enligt lag eller annan reglering 
åvilar leverantör. 

• Leverantören försätts i konkurs, träder i likvidation, ställer in betalningarna eller  
på annat sätt kan antas vara på obestånd så att denne inte kan förväntas fullgöra 
sina åtaganden. 

• Det framkommer att leverantören lämnat oriktiga uppgifter i anbudet och dessa 
uppgifter har varit av icke oväsentlig betydelse vid bedömning av tilldelning av 
avtalet. 

• Hinder med anledning av force majeure varat i minst sex månader.  

• Grund enligt 17 kap 17 § Lag om offentlig upphandling. 

Regionen äger rätt att häva avtalet med omedelbar verkan i följande fall:  

• Det under avtalsperioden framkommer förhållande som, om det förelegat när 
avtalet upphandlades, givit regionen rätt att utesluta leverantören från 
upphandlingen.  

• Leverantören saknar tillstånd att bedriva aktuell verksamhet eller tillhandahålla 
avtalad vara.  

• Leverantören inte innehar giltig och täckande ansvarsförsäkring.  

• Leverantören inte fullgör sina skyldigheter gällande arbetsgivaransvar.  

• Företrädare för eller anställd hos leverantören döms för brott relaterat till aktuell 
verksamhet.  

• Det förekommer allvarliga missförhållanden i leverantörens verksamhet.  

• Tillsynsmyndighet ingriper mot leverantörens verksamhet.  
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Leverantören har rätt att säga upp avtalet om: 

• Regionen i väsentligt hänseende åsidosätter sina skyldigheter enligt detta avtal 
och inte vidtar full rättelse inom trettio (30) dagar efter leverantör avsänt ett 
skriftligt meddelande om detta. 

Skadestånd 

Vid förtida uppsägning eller hävning äger den uppsägande eller hävande parten rätt till 
skadestånd. Krav på skadestånd ska, för att kunna göras gällande, meddelas inom ett 
(1) år från det att avtalet upphört att gälla. 

Om regionen säger upp eller häver avtalet har denne rätt till skadestånd motsvarande 
samtliga kostnader för att avveckla avtalet, byte av leverantör samt övriga direkta 
kostnader. 

Skadestånd ska utgå även i de fall vite utgår, dock ska skadeståndet i dessa fall endast 
utgå om skadans verkliga storlek överstiger utbetalt vite. 

Om leverantör säger upp eller häver avtalet, har leverantören rätt till skadestånd högst 
uppgående till det negativa avtalsintresset. 

29 Kris- och beredskapsåtgärder 

Leverantören ska planera för och redovisa hur en reell förmåga till kontinuitet avseende 
avtalad leverans säkerställs. Vid behov eller på begäran av Regionen ska leverantören 
inkomma med uppgifter hur leveranssäkerheten säkerställs under vardag och kris. 

Detta avtal ska även gälla under höjd beredskap. Leverantören ska planera för och 
redovisa vid avtalstecknande hur en reell förmåga till kontinuitet avseende avtalad 
leverans säkerställs vid höjd beredskap. 

För att minska sårbarheten vid avbrott och störningar, t.ex. elavbrott, vattenavbrott, 
avbrott/störningar inom IT, brand/rökutveckling, brist på produkter, ska leverantören ha 
en fungerande kontinuitetshantering. Syftet med kontinuitetshanteringen är att genom 
förebyggande arbete skapa robusthet i leveransen och säkerställa kontinuitet i 
leveransen. 

Force majeure-klausulen i avtalet, träder i kraft först när leverantören fullgjort sina 
skyldigheter enligt ovan. 

30 Befrielsegrunder (force majeure) 

Part har rätt att underlåta att fullgöra förpliktelse enligt detta avtal, förutsatt att 
fullgörelse hindras på grund av omständighet utanför dennes kontroll, befrielsegrund, 
som inte rimligen kunde ha förutsetts när avtalet träffades och vars följder rimligtvis inte 
kunde ha undvikits eller övervunnits. 

Som befrielsegrund räknas krig, omfattande arbetskonflikt, blockad, eldsvåda, 
miljökatastrof, och händelser av liknande svårighetsgrad. Arbetskonflikt som har sin 
grund i parts brott mot kollektivavtal får inte åberopas som befrielsegrund. 

Den part som åberopar befrielsegrund, påverkad part, ska skriftligen meddela den 
andra parten om sådan befrielsegrund så snart den påverkande parten fått kännedom 
om befrielsegrunden. Samtidigt ska anges en uppskattning om hur länge 
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befrielsegrunden kan förutses bestå. Påverkad part ska även meddela den andra 
parten så snart befrielsegrunden upphört. Så snart befrielsegrunden har upphört ska 
underlåten förpliktelse fullgöras på avtalat sätt. 

Påverkad part ska med alla tillgängliga medel begränsa eventuella konsekvenser som 
kan uppkomma på grund av befrielsegrunden. 

31 Tvist 

Tvist angående tolkning eller tillämpning av detta avtal och därmed sammanhängande 
frågor ska avgöras av svensk allmän domstol på regionens hemort med tillämpning av 
svensk lag. 

32 Avtalsavslut 

Leverantör ska se till att avtalet avslutas på ett fackmannamässigt sätt. 

Avtalet ska avslutas på ett sätt som underlättar överlämnandet av pågående eller 
avslutade leveranser till regionen eller tredje part utan onödig kostnad eller störning för 
regionen eller tredje part. 

Leverantören ska omgående när så efterfrågas överlämna all relevant dokumentation 
till regionen eller tredje part som regionen anvisar till. 

-o0o- 

33 Underskrifter 

Avtalet har undertecknats och utväxlats elektroniskt mellan parterna. 
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1 ALLMÄN ORIENTERING 


1.1 Upphandlande myndighet 


Upphandlande myndighet är Region Västerbotten. 
Organisationsnummer: 232100-0222. 


1.2 Inledning 


Region Västerbotten (Regionen) genomför denna upphandling för att tillgodose 
ingående regionens behov av material med Neuroaxiala kopplingar. Efter beslut av 
Sveriges Kommuner och Regioner och nätverket av Hälso- och sjukvårdsdirektörer ska 
sjukvården nationellt övergå från Luer-Lock till NRFit enligt ISO 80369-6 under 2024, 
se Bilaga- Nationellt införande ISO 80369-6. 


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


1.3 Ramavtalets takvolym/värde 


Takvolymsvärdet för detta ramavtal uppgår till 49 000 000 SEK.  


Notera att med takvolym avses den bestämda gräns för hur mycket som är tillåtet att 
köpa från ramavtalet och angiven takvolym inte är lika med den uppskattade volymen. 


Samtliga i upphandlingsdokumenten redovisade värden och/eller volymer är 
uppskattade uppgifter och Regionen garanterar därför inte att dessa uppnås under 
avtalsperioden. Regionens avrop enligt kommande avtal står i relation till dennes 
behov vid varje tidpunkt under avtalsperioden. 


1.4 Avtalstid 


Avtalet träder i kraft när det undertecknats av båda parterna. Avtalet gäller initialt i två 
(2) år med möjlighet till 1 + 1 års förlängning.  


1.5 Avrop 


Avrop från ramavtalet kommer att ske genom annan fördelningsnyckel. Avrop kommer 
att ske enligt följande: 


• Lägst pris 


• I andra hand avgörs val av produkt mellan antagna leverantörer inom samma 
position med hänsyn tagen till den enskildes behov. Detta innebär att val av 
produkt kommer att ske utifrån den mediciniska professionens bedömning i 
mötet med patienten. En individuell bedömning kommer att göras utifrån varje 
patients unika behov. I de patientfall där den medicinska professionen bedömer 
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att flera produkter är likvärdiga ska priset styra val av produkt, det vill säga den 
produkten med lägst pris ska användas i första hand. Även kompatibilitet till 
befintlig utrustning kommer att beaktas för att uppnå säker patientvård. 


1.6 Helt eller delat anbud 


Anbudsgivare kan välja att lämna anbud på ett eller flera produktgrupper/positioner. 
Varje position utvärderas och tilldelas enligt information i Bilaga - Kravspecifikation. 


Regionen avser att teckna avtal med max tre (3) leverantörer per position. Detta under 
förutsättning att så många lämpliga anbud kommer in. 


1.7 Förteckning över upphandlingsdokument 


Upphandlingsdokumenten består av nedanstående avsnitt och bilagor:  


1. Administrativa föreskrifter (detta dokument) 
2. Krav på leverantören (besvaras i e-Avrop) 


 
Bilagor: 


• Bilaga – Kravspecifikation 


• Bilaga – Artikelspecifikation  


• Bilaga – Kontaktvägar  


• Bilaga – Nationellt införande ISO 80369-6 


• Bilaga – Utfasningslista 


• Bilaga – Uppförandekod för leverantörer 


• Bilaga – Begäran om sekretess 


• Avtalsförlaga 


2 UPPHANDLINGSFÖRESKRIFTER 


2.1    Upphandlingsförfarande  


Öppet förfarande, upphandling där alla Leverantören får lämna anbud. 
Upphandlingsformen medger inte förhandling enligt LOU. Det är därför viktigt att 
samtliga krav och förutsättningar enligt detta upphandlingsdokument följs och att bästa 
villkor lämnas i anbudet. 


2.2 Anbudets form, innehåll och besvarande 


Den upphandlande myndigheten ersätter inte Leverantören för dennes kostnader i 
samband med upphandlingen. 


Anbudet ska vara skriftligt och avfattat på svenska. Bilagor till anbudet såsom 
broschyrer, certifikat, tillstånd och liknande dokument accepteras på engelska. 


Efterfrågade uppgifter ska besvaras direkt i upphandlingsdokumenten, inkl. bilagor, 
och utgöra en del av anbudet. 
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Om Leverantören lämnar ofullständiga svar, förbehåll eller reserverar sig mot villkor 
i upphandlingsdokumenten kan anbudet komma att förkastas.  


2.3 Krav i upphandlingsdokumenten 


Upphandlingsdokumenten innehåller ska-krav på anbud, leverantör och upphandlings-
föremål som måste uppfyllas. Var noga med att svara på alla krav och ange att dessa 
accepteras. 


2.4 Anbudsinlämning 


Sista anbudsdag anges i e-Avrop.  


Anbud ska lämnas elektroniskt via e-Avrop, www.e-avrop.com. Upphandlande 
myndighet tillåter inte att anbud lämnas på annat sätt. 


Logga in i systemet och klicka på ’Hämta och bevaka upphandling’ och därefter på 
’Lämna anbud’ till vänster i annonsen. 


Kontakta e-Avrop vid behov av systemstöd i samband med anbudsinlämning. 
Tänk på att uppladdning och inlämning av anbudet via det elektroniska verktyget kan 
ta en stund så var ute i god tid före sista anbudsdag. 


2.5 Upplysningar under anbudstiden 


Om upphandlingsdokumenten upplevs som otydligt eller om något av de ställda kraven 
är orimliga, onormalt kostnadsdrivande eller konkurrensbegränsande i något avseende 
är det viktigt att den upphandlande myndigheten kontaktas i ett så tidigt stadium som 
möjligt så att missförstånd kan undvikas. 


Frågor ska ställas skriftligen senast genom e-Avrops frågor- och svarsfunktion. Sista 
dag att ställa frågor anges i e-Avrop.  
För att kunna besvara frågor måste dessa formuleras så att det klart framgår vad i 
upphandlingsdokumenten som är oklart. 


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


Svar som påverkar anbudsgivningen besvaras i form av förtydligande eller komplettering 
av upphandlingsdokumenten och publiceras i e-Avrop senast sex (6) dagar före sista 
anbudsdag. Frågor om varför ett visst krav ställs kommer inte att besvaras. 


Leverantören kan endast åberopa underlag publicerade av upphandlande myndighet. 
Leverantören som inte hämtat upphandlingsdokumenten direkt från e-Avrop måste själv 
kontrollera om uppdaterade underlag publicerats. 



http://www.e-avrop.com/
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2.6 Anbudets giltighetstid 


Anbudet ska vara bindande i 180 dagar efter sista anbudsdag. 
Om upphandlingen blir föremål för rättslig prövning förlängs anbudens giltighetstid  
fram till dess att avtal kan tecknas, dock i högst sex (6) månader  
efter angiven giltighetstid. 


3 PRÖVNING OCH UTVÄRDERING AV ANBUD 


Efter anbudsöppning sker kvalificering av leverantör samt kontroll och utvärdering av 
anbud enligt nedan. 


3.1 Kommunikation 


Rättelse, förtydligande och komplettering av anbud 


Upphandlande myndighet kan medge att Leverantören får rätta en uppenbar felskrivning, 
felräkning eller annat uppenbart fel i anbudet. 


Upphandlande myndighet kan begära att anbud skriftligen förtydligas eller kompletteras 
under förutsättning att det kan ske utan risk för särbehandling eller konkurrensbegränsning. 


Leverantören har ingen motsvarande rätt att få rättelse, förtydligande eller komplettering till 
stånd. 


3.2 Kvalificering av leverantör 


Kvalificering av leverantör sker genom kontroll av uppfyllelse av ställda krav på 
leverantör. Leverantör som inte uppfyller samtliga krav diskvalificeras från vidare 
kontroll och utvärdering av anbud. 


3.3 Prövning av anbud 


Kontroll av anbud 


Kontroll sker av uppfyllelse av ställda krav på anbud och upphandlingsföremål. 
Anbud som inte uppfyller samtliga krav diskvalificeras från utvärdering. 


Produktprover av offererade produkter 
 
Produktprover begärs in som bevis på offererade produkter för att kontrollera 
kravuppfyllnaden. Berörda produkter och antal exemplar framgår enligt 
specifikationerna som anges i Bilaga - Kravspecifikation.  
Leverantören ansvarar för att efterfrågade anbudsprover finns hos upphandlande 
myndighet senast tre (3) dagar efter sista anbudsdagen på nedan angivna adress.  
Anbudsproverna ska levereras i separat försändelse. 
 
Adress enligt nedan: 
Region Västerbotten  
Inköp och upphandling 
Regionens hus 
Att: Johanna Dalström 
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Diarienummer: HSN 239-2024 
Köksvägen 11 A 
901 89 Umeå 


Anbudsprover ska vara kostnadsfria för Regionen och respektive anbudsprov ska vara 
märkt med: 


• Leverantörens namn 


• Leverantörens artikelnummer 


• Upphandlingens diarienummer 


• Positionsnummer enligt Bilaga - Kravspecifikationen 
 
Regionen kan komma att begära in ytterligare produktprover på offererade produkter 
för att kontrollera kravuppfyllnad. Leverantören ansvarar för produktproverna skickas. 
Produktproverna ska tillhandahållas kostnadsfritt inom 7 arbetsdagar efter Regionens 
begäran.  
 
Eventuella returer av anbudprover bekostas av leverantören. 


3.4 Grund för utvärdering 


Av de anbud som uppfyller kraven i upphandlingsdokumentet kommer det anbud antas 
som är ekonomisk mest fördelaktig enligt följande grund att vinna: Pris 


3.5 Utvärdering av anbud 


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


Offererade produkter sorteras från lägsta till högsta Pris/st inom varje position. 
Utvärderingen börjar med den vara som har det lägsta priset. 


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


Om två eller flera anbud får samma resultat efter utvärderingen kommer valet av 
leverantör att ske genom följande förfarande: 


1. Den leverantör som lämnat anbud på flera positioner och blivit antagen av 
Regionen inom samma produktgrupp. 


2. Lottning 


3.6 Omvänd utvärdering 


Kvalificeringen, prövning och utvärderingen kan komma att göras i omvänd ordning, 
vilket innebär att endast vinnande anbud prövas i samtliga steg. Regionen förbehåller 
sig även rätten att endast kvalificera och pröva det/de anbud som har en teoretisk 
chans att utifrån angivna tilldelningskriterier tilldelas kontrakt. 
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4 BESLUT OCH TECKNANDE AV AVTAL 


4.1 Avbrytande av upphandling 


Upphandlingen kan komma att avbrytas och samtliga anbud förkastas om det finns 
sakliga skäl. 


Om upphandlingen avbryts kommer samtliga anbudsgivare att underrättas om beslutet. 
I underrättelsen anges grunden för beslutet att avbryta upphandlingen. 


4.2 Information om tilldelningsbeslut 


Information om vilken eller vilka anbudsgivare som tilldelas avtal och skälen för detta, 
lämnas till alla anbudsgivare samt alla andra som begär det. Meddelandet sänds till 
den e-postadress som är registrerad på det konto i e-Avrop  
som användes vid anbudsinlämningen. Tilldelningsbeslutet utgör inte en avtalsrättslig 
accept av anbudet. 


Från det att information om tilldelningsbeslut lämnats ut löper en avtalsspärr om minst 
tio (10) dagar innan avtal kan tecknas. 


4.3 Avtal 


Efter tilldelningsbeslut och avtalsspärr kommer skriftligt avtal att tecknas med antagen 
leverantör, som baseras på innehållet i upphandlingsdokumenten och antaget anbud. 


Bindande avtal kommer till stånd först när avtalet undertecknats av båda parter. Detta 
innebär också att upphandlingen avslutas först när samtliga parter undertecknat 
avtalet. 


Elektronisk signering av avtal  


Region Västerbotten tillämpar elektronisk signering av avtal. För att signera avtal 
elektroniskt krävs att behörig företrädare för leverantören har tillgång till svenskt eller 
norskt BankID eller finskt eID. Leverantör ska inför avtalsstart meddela om elektronisk 
signering av avtal är möjlig och lämna uppgift om namn och e-postadress till behörig 
företrädare.  


Om leverantör inte kan tillämpa elektronisk signering enligt ovanstående förutsättningar 
signeras avtalet manuellt av leverantören i två exemplar och returneras till regionen per 
post.  


5 SEKRETESS 


Uppgifter i ett upphandlingsärende omfattas av anbudssekretess enligt offentlighets- 
och sekretesslagen till dess att tilldelningsbeslut fattats eller upphandlingen på annat 
sätt avslutats. Därefter blir uppgifterna normalt offentliga. 


Uppgifter kan omfattas av sekretess även efter nämnda tidpunkt. Anbudsgivare som  
vill att sekretess ska råda även efter det att anbudssekretessen upphört ska fylla i och 
till anbudet bifoga Bilaga - Begäran om sekretess med efterfrågad 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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Förteckning 


Fastställt av: Tommy Svensson 


Upprättat av: Eva-Lotta Emanuelsson 


Granskare: Karin Modig  


Organisation gäller inom: Region Västerbotten 


 


Utfasningslista för miljö- och hälsoskadliga ämnen i produkter och varor 


Ämnen på denna lista har miljö- och hälsoegenskaper som innebär att användning av dem är 


olämplig. Dessa ämnen ska därför inte ingå i produkter och varor som regionen köper in, utom i 


undantagsfall när det inte är möjligt att ersätta dem.  


 


Vid inköp av kemiska produkter som är klassade cancerframkallande, mutagena eller 


reproduktionstoxiska (H340, H350 eller H360) krävs alltid en särskild utredning eftersom de är 


förbjudna att använda om det är tekniskt möjligt att ersätta dem. Ämnen som är listade på 


Arbetsmiljöverkets A- och B-listor är förbjudna eller kräver tillstånd för att få användas. 


 


Ämne / faroangivelse Egenskaper Lista  


H300 Dödligt vid förtäring. Kemikalieinspektionens lista 


för prioriterade 


riskminskningsämnen  


H310 Dödligt vid hudkontakt. Kemikalieinspektionens lista 


för prioriterade 


riskminskningsämnen 


H330 Dödligt vid inandning. Kemikalieinspektionens lista 


för prioriterade 


riskminskningsämnen 


H340 Kan orsaka genetiska defekter. Kemikalieinspektionens 


utfasningslista 


H350 Kan orsaka cancer. Kemikalieinspektionens 


utfasningslista 


H360 Kan skada fertiliteten eller det 


ofödda barnet.  


Kemikalieinspektionens 


utfasningslista 
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H362 Kan skada spädbarn som ammas. Krav Region Västerbotten  


H370 Orsakar organskador.  Kemikalieinspektionens lista 


för prioriterade 


riskminskningsämnen 


H410 Mycket giftigt för vattenlevande 


organismer med långtidseffekter. 


Kemikalieinspektionens lista 


för prioriterade 


riskminskningsämnen 


H420 Skadar folkhälsan och miljön 


genom att förstöra ozonet i övre 


delen av atmosfären. 


Kemikalieinspektionens 


utfasningslista 


EUH059 Farligt för ozonskiktet. Kemikalieinspektionens 


utfasningslista 


Kvicksilver eller föreningar 


med kvicksilver 


Tungmetall, kan ge allvarliga 


hälsoeffekter, t.ex. på centrala 


nervsystemet.  


Kemikalieinspektionens 


utfasningslista 


Kadmium eller föreningar 


med kadmium 


Tungmetall, kan ge allvarliga 


hälsoeffekter t.ex. på njurarna.   


Kemikalieinspektionens 


utfasningslista 


Bly eller föreningar med bly Tungmetall, bland annat skadligt 


för nervsystemet. 


Kemikalieinspektionens 


utfasningslista 


Silver eller föreningar med 


silver  


Mycket giftigt för vattenlevande 


organismer med långtidseffekter. 


Krav Region Västerbotten 


Arsenik eller föreningar 


med arsenik 


Cancerframkallande samt kan ge 


andra allvarliga hälsoeffekter. 


Krav Region Västerbotten 


PVC-plast  Innehåller klor som kan bilda 


svårnedbrytbara och 


bioackumulerande föreningar vid t 


ex förbränning. 


Krav Region Västerbotten 


Flamskyddsmedlen PBB, 


PBDE  


Innehåller brom som kan bilda 


svårnedbrytbara och 


bioackumulerande föreningar vid t 


ex förbränning. 


Krav Region Västerbotten 


Hormonstörande ämnen 


enligt Kemikalieinspektions 


lista för utfasningsämnen 


Kriterier för egenskaper: 


Kemikalieinspektionens kriterier 


hormonstörande PRIO 


Kemikalieinspektionens 


utfasningslista 


PBT/vPvB ämnen enligt Kriterier för egenskaper: Kemikalieinspektionens 



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

http://www.kemi.se/prio-start/kriterier/kriterierna-i-detalj/hormonstorande
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Kemikalieinspektions lista 


för utfasningsämnen 


Kemikalieinspektionens kriterier för 


pbtvpvb PRIO  


utfasningslista  


A-ämnen Förbjudna att användas. De 


utvalda ämnena är 


cancerframkallande. 


Arbetsmiljöverket AFS 2014:43 


B-ämnen Kräver tillstånd för att få 


användas. De utvalda ämnena är 


cancerframkallande, 


sensibiliserande, 


allergiframkallande och/eller 


reproduktionsstörande. 


Arbetsmiljöverket AFS 2014:43 


 


Förändringar från föregående utgåva 


Ingen förändring. Dokumentet flyttas från linda till ledningssystemet. 


Referenser  


Kemikaliehandbok 


Gemensamma kemikaliekrav i upphandlingsregion A 


 



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
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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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1.0 KRAV PÅ LEVERANTÖR
 


EGEN FÖRSÄKRAN
 


Köparen godtar egenförsäkran (ESPD) som ett preliminärt intyg för att Leverantören inte ska uteslutas och
att Leverantören uppfyller upphandlingens kvalificeringskrav.
 


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


Att lämna in en egenförsäkran med anbudet är en valmöjlighet för Leverantören, inte ett krav. Väljer
Leverantören att lämna in en egenförsäkran med anbudet ska samtliga frågor i upphandlingsdokumentet
fortfarande besvaras.
 


1.1 Krav
BROTT OCH ÖVRIGA MISSFÖRHÅLLANDEN
 


Leverantör försäkrar härmed på heder och samvete att leverantör enligt lagakraftvunnen dom inte är dömd
för brott enligt 13 kap 1§ och heller inte är föremål för missförhållanden som anges i 13 kap 3§ Lag om
offentlig upphandling.
 


Leverantör försäkrar härmed på heder och samvete att annat företag vars kapacitet åberopas enligt
lagakraftvunnen dom inte är dömd för brott enligt 13 kap 1§ och heller inte är föremål för missförhållanden
som anges i 13 kap 3§ Lag om offentlig upphandling.
 


1.2 Krav
SANKTIONER MOT RYSSLAND OCH BELARUS
 


Leverantör försäkrar härmed på heder och samvete att denne eller underleverantör som anlitas för avtalets
fullgörande inte omfattas av Rådets förordning (EU) 2022/576 om restriktiva åtgärder mot Ryssland mot
bakgrund av Rysslands åtgärder som destabiliserar situationen i Ukraina samt Rådets förordning (EU)
2022/577 om restriktiva åtgärder med anledning av situationen i Belarus och Belarus inblandning i den ryska
aggressionen mot Ukraina.
 


1.3 Krav
REGISTRERING, SKATTER OCH AVGIFTER
 


Leverantör ska uppfylla i Sverige eller i hemlandet lagenligt ställda krav avseende sina registrerings-, skatte-
och avgiftsskyldigheter.


Skakrav


NRFit (HSN 239-2024)


Region Västerbotten Diarie
HSN 239-2024


Skakrav Namn
NRFit


Detta dokument är en kopia på upphandlingens elektroniska skakravsformulär.
Skakravsformuläret ska besvaras elektroniskt genom att du klickar på knappen Lämna anbud som du finner
till vänster i annonsen eller inbjudan på www.e-avrop.com.
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Regionen inhämtar nedanstående uppgifter från Skatteverket:
  •   Registrering för moms och som arbetsgivare
  •   Erlagd arbetsgivaravgift de senaste tre redovisningsmånaderna
  •   Registrering för skatteform
  •   Skulder hos Kronofogdemyndigheten
 


Om ovanstående kontroll hos Skatteverket inte är möjlig, ska Leverantören på begäran av Regionen
tillhandahålla motsvarande dokumentation som underlag för prövning av huruvida företaget därmed kan
anses fullgjort sina skyldigheter. Dokumentationen får inte vara äldre än tre (3) månader.
 


1.4 Krav
EKONOMISK STÄLLNING
 


Leverantör ska ha en ekonomisk ställning som motsvarar kreditvärdig samt ha tillgång till finansiella resurser
som svarar mot anbudets omfattning och innehåll.
 


Regionen inhämtar kreditbetyg från kreditupplysningsföretag. 
Leverantör ska ha minst kreditbetyg kreditvärdig.
 


I händelse av att lägre kreditbetyg redovisas eller att leverantörs verksamhet inte kan erhålla kreditbetyg, ska
Leverantören på begäran av Regionen, visa att leverantör innehar motsvarande ekonomiska ställning.
Leverantören kan anses uppfylla kravet om det på annat sätt kan anses klarlagt att Leverantören innehar
motsvarande ekonomisk ställning.
 


1.5 Krav
TEKNISK OCH YRKESMÄSSIG KAPACITET
 


Leverantören ska ha teknisk och yrkesmässig kapacitet att leverera varor i den omfattning och komplexitet
som efterfrågas i enlighet upphandlingsdokumenten. 
 


Som bevis lämnas, på anmodan av Regionen, en övergripande företagsbeskrivning där bland annat
organisation och ägarförhållanden, erfarenhet, antal anställda, verksamhetsområden, total verksamhet samt
verksamhetsidé framgår.
 


1.6 Krav
ÅBEROPANDE AV ANNANS KAPACITET
 


Leverantören får, om behov föreligger, åberopa andra företags kapacitet. Leverantören ska nedan ange vilka
företags kapacitet som åberopas för uppfyllande av ställda krav på leverantören. Om Leverantören ej avser
att åberopa annans kapacitet ange " Avser ej att åberopa annans kapacitet" i textrutan nedan.
 


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


Leverantören ska i anbudet visa att Leverantören kommer att kunna förfoga över de nödvändiga resurserna
när ramavtalet ska fullgöras för uppfyllande av ställda krav på leverantören. Om kapacitet åberopas hos
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moderbolag, dotterbolag eller intressebolag, eller motsvarande, innebär det att även detta bolag ska
redovisas i anbudet.
 


1.7 Krav
UNDERLEVERANTÖRER 
 


Det står leverantören fritt att låta underleverantörer utföra delar av uppdraget. Med underleverantör avses
samtliga juridiska personer, företag eller organisationer som leverantören samarbetar med vid utförandet av
uppdraget. De underleverantörer som leverantören avser anlita vid utförandet av uppdraget ska, på begäran,
redovisas i anbudet genom inlämnande av samarbetsavtal eller likvärdigt. Leverantören svarar för
underleverantör såsom för egen del.
 


Om leverantör avser använda underleverantör, ska leverantören ange följande uppgifter:
 


•Företagsnamn och organisationsnummer.
•En beskrivning över vilka delar av uppdraget och/eller vilka roller som annat företag ska leverera.
 


Observera att om leverantören på något sätt kommer att nyttja annat bolag inom samma koncern för att
utföra delar av uppdraget, är bolaget att betrakta som underleverantör till leverantören om bolagen har olika
organisationsnummer.
 


1.8 Krav
LEDNINGSSYSTEM FÖR KVALITET
 


Leverantör ska ha ett dokumenterat kvalitetsledningssystem för att systematiskt och fortlöpande utveckla och
säkra verksamhetens kvalitet samt arbeta efter för branschen vedertagna normer.
 


Leverantör som har ett kvalitetscertifierat ledningssystem, ISO 9001, eller motsvarande, ska på begäran
lämna in kvalitetscertifikat. Anbudsgivares företagsnamn ska framgå i certifikatet.
 


Leverantör som saknar kvalitetscertifikat ska i sitt kvalitetsledningssystem säkerställa att:
   •   Ansvaret för kvalitetsfrågor inom företaget är dokumenterat.
   •   Det löpande upprättas en skriftlig handlingsplan för det systematiska kvalitetsarbetet
        med tidsatta, mätbara kvalitetsmål som åtgärdas, redovisas och följs upp.
   •   Underleverantörs verksamhet håller samma kvalitet som den egna verksamheten.
   •   Personalen löpande får information om och utbildas i kvalitetsfrågor.
 


Leverantör som saknar kvalitetscertifikat, ska på begäran lämna in företagets kvalitetspolicy. Policyn ska
vara leverantörens ordinarie kvalitetspolicy som tillämpas i verksamheten.
 


1.9 Krav
LEDNINGSSYSTEM FÖR MILJÖARBETE
 


Leverantör ska ha ett dokumenterat miljöledningssystem för att systematiskt och fortlöpande utveckla och
säkra verksamhetens miljöarbete. 
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Leverantör som har ett miljöcertifierat ledningssystem, ISO 14001, eller motsvarande, ska på begäran lämna
in miljöcertifikat. Anbudsgivares företagsnamn ska framgå i certifikatet.
 


Leverantör som saknar miljöcertifikat ska i sitt miljöledningssystem säkerställa att:
  •   Ansvaret för miljöfrågor inom företaget är dokumenterat.
  •   Det löpande upprättas en skriftlig handlingsplan för det systematiska miljöarbetet
       med tidsatta, mätbara miljömål som åtgärdas, redovisas och följs upp.
  •   Underleverantör har ett motsvarande miljöarbete som den egna verksamheten.
  •   Personalen löpande får information om och utbildas i miljöfrågor.
 


Leverantör som saknar miljöcertifikat, ska på begäran lämna in företagets miljöpolicy. Policyn ska vara
leverantörens ordinarie miljöpolicy som tillämpas i verksamheten.
 


2.0 SEKRETESSBEGÄRAN
 


2.1 Krav
Uppgifter i ett upphandlingsärende omfattas av anbudssekretess enligt offentlighets- och sekretesslagen till
dess att tilldelningsbeslut fattats eller upphandlingen på annat sätt avslutats. Därefter blir uppgifterna normalt
offentliga.
 


Uppgifter kan omfattas av sekretess även efter nämnda tidpunkt. Leverantör som 
vill att sekretess ska råda även efter det att anbudssekretessen upphört ska fylla i och till anbudet bifoga
Bilaga – Begäran om sekretess med efterfrågad information.
 


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


Ange i bilagan begäran om sekretess i enlighet med kravet ovan. Om Anbudsgivaren inte begär
sekretess på del/ar av anbud anges istället "ingen sekretess" i bilagan.
 


3.0 KRAVSPECIFIKATION och ARTIKELSPECIFIKATION
 


Leverantören ska fylla i Bilaga – Kravspecifikation och Bilaga – Artikelspecifikation enligt instruktionerna som
framgår 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 utgå från det priset som står i Bilaga -
kravspecifikation.
 


Erbjudanden i form av s.k. paket- eller kombinationsrabatter inom olika positioner får inte förekomma utan
varje position ska behandlas var för sig. Rabatterbjudanden som innebär s.k. gratisleveranser kommer inte
att utvärderas.
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3.1 Krav på bilaga
 
Vid inlämning ska [ Bilaga kravspecifikation ]  bifogas anbudet. Filen bifogas i steg två av tre (2/3) av denna inlämning.
 


Bifoga ifylld Bilaga - Kravspecifikation, för den eller de positioner anbud lämnas på.
 


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


3.2 Krav på bilaga
 
Vid inlämning ska [ Artikelspecifikation ]  bifogas anbudet. Filen bifogas i steg två av tre (2/3) av denna inlämning.
 


Bifoga ifylld Bilaga - Artikelspecifikation. 
 


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


4.0 KONTAKTVÄGAR
 


4.1 Krav på bilaga
 
Vid inlämning ska [ Kontaktvägar ]  bifogas anbudet. Filen bifogas i steg två av tre (2/3) av denna inlämning.
 


Leverantören ska fylla i efterfrågade uppgifter enligt Bilaga- Kontaktvägar och bifogas till anbudet.
 


5.0 ALLMÄNNA VILLKOR
 


5.1 Krav
KONTAKTUPPGIFTER
 


Leverantör ska lämna aktuella uppgifter i det konto i e-Avrop som används vid insändande av anbud.
 


Vid dialog rörande anbud, information om tilldelning och kontraktstilldelning kommer den person som är
kopplad till det konto i e-Avrop som används vid insändande av anbud att kontaktas.
 


5.2 Krav
ELEKTRONISK SIGNERING AV AVTAL 
 


Region Västerbotten tillämpar elektronisk signering av avtal. För att signera avtal elektroniskt krävs att
behörig företrädare för leverantören har tillgång till svenskt eller norskt BankID eller finskt eID. Leverantör
ska inför avtalsstart meddela om elektronisk signering av avtal är möjlig och lämna uppgift om namn och e-
postadress till behörig företrädare. 
 


Om leverantör inte kan tillämpa elektronisk signering enligt ovanstående förutsättningar signeras avtalet
manuellt av leverantören i två exemplar och returneras till regionen per post.
 


Leverantören ska ange kontaktuppgifter till behörig företrädare för signering av avtal. Information som ska
anges är:
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- Namn (för- och efternamn)
- Titel
- Telefonnummer
- E-postadress
 


5.3 Krav
AVTALSFÖRLAGA
Leverantör ska acceptera bifogade avtalsvillkor i sin helhet.
Angivna delar fastställs i samband med upprättandet av slutgiltigt avtal.
 


Andra standardavtal, t.ex. egna allmänna villkor, som leverantör bifogar till anbudet kommer inte att beaktas.
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Uppförandekod för leverantörer 


Godkänd av: Gäller fr.o.m.:  Senast ändrad 


Landstingsstyrelsen
Västerbottens Läns Landsting 


2014-09-22  2013-02-04 


__________________________________________________________________________ 


Sveriges regioners uppförandekod för leverantörer 


Sveriges regioner ansvarar för att alla invånare har tillgång till en god och väl fungerande hälso- och 


sjukvård, tandvård och kollektivtrafik. Det är viktigt för oss att bedriva vår verksamhet så att den främjar 


en hållbar utveckling. I enlighet med det vill vi verka för att de varor och tjänster som köps in är 


producerade under hållbara och ansvarsfulla förhållanden.  


Vi förväntar oss att leverantören respekterar uppförandekoden och att de gör sitt yttersta för att uppnå 


kraven inom den egna organisationen och i leverantörskedjan. Detta bör ske genom dialog, transparens 


och ett öppet samarbete mellan Sveriges regioner och leverantören, vilket gynnar båda parter.  


Varor och tjänster som levereras till Sveriges regioner ska vara framställda under förhållanden som är 


förenliga med:  


• FN:s allmänna förklaring om de mänskliga rättigheterna (1948)


• ILO:s åtta kärnkonventioner nr 29, 87, 98, 100, 105, 111, 138 och 182


• FN:s barnkonvention, artikel 32


• det arbetarskydd och den arbetsmiljölagstiftning som gäller i tillverkningslandet


• den arbetsrätt, inklusive lagstiftning om minimilön, och det socialförsäkringsskydd som gäller i


tillverkningslandet.


• den miljöskyddslagstiftning som gäller i tillverkningslandet


• FN:s konvention mot korruption


FN:s allmänna förklaring om de mänskliga rättigheterna (1948) 


Leverantören ska stödja och respektera mänskliga rättigheter  


Leverantörer har ett ansvar för att respektera och främja de mänskliga rättigheterna både inom den egna 


verksamheten och i leverantörskedjan.  


Leverantören ska försäkra sig om att den inte medverkar, direkt eller indirekt, till kränkningar av mänskliga 


rättigheter. Detta inkluderar även då leverantören underlåter att ställa frågor om kränkningar av de 


mänskliga rättigheterna eller drar nytta av kränkningar som begås av någon annan.  


Leverantören ska ha rutiner för att utvärdera risken för att de genom sin verksamhet medverkar till 


kränkningar av de mänskliga rättigheterna.  
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Internationella Arbetsorganisationens (ILO) åtta kärnkonventioner om 


grundläggande principer och rättigheter i arbetslivet och FN:s 


barnkonvention  
 


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


Med barnarbete avses all ekonomisk aktivitet som utförs av en person i skolpliktig ålder eller yngre. Ingen 


arbetstagare får vara under 15 år (eller 14 år om den nationella lagstiftningen tillåter detta), eller yngre än 


minimiåldern för arbete, om denna ålder överstiger 15 år.  


 


Ungdomar mellan 15 och 18 år får arbeta med icke-farliga arbetsmoment, under förutsättning att de uppnått 


legal ålder för att arbeta samt har fullgjort nationell skolplikt.  


 


Om barnarbete upptäcks ska leverantören agera utifrån barnets bästa samt hitta lämpliga lösningar i 


samråd med barnet och barnets familj.  


 


Ingen förekomst av tvångsarbete (ILO 29 och 105)  


Med tvångsarbete avses arbete eller tjänster som utförs genom hot om straff eller liknande och som inte 


utförs på frivillig basis. Tvångsarbete, inklusive slavarbete, kontraktsarbete eller ofrivilligt fängelsearbete ska 


inte förekomma. Allt arbete ska vara frivilligt, och arbetstagaren ska ha rätt att sluta sitt arbete efter en rimlig 


uppsägningstid. ´ 


 


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


Med diskriminering avses åtskillnad av arbetstagare som inte grundar sig på meriter eller kvaliteter, utan 


innebär särbehandling på osakliga grunder. Leverantören ska verka för mångfald och lika möjligheter i 


verksamheten. Diskriminering på grundval av etnisk tillhörighet, kön, civilstånd, graviditet, religion, socialt 


eller etniskt ursprung, nationalitet, funktionsnedsättning, politiska åsikter, fackligt engagemang eller sexuell 


orientering får inte förekomma.  


 


Med trakasserier avses när arbetstagare utsätts för hård eller omänsklig behandling, däribland sexuella 


trakasserier eller någon form av psykisk eller fysisk bestraffning. Det får inte förekomma trakasserier i 


verksamheten.  


 


Föreningsfrihet och kollektiva förhandlingar (ILO 87 och 98)  


Med föreningsfrihet och kollektiva förhandlingar avses formaliserade och/eller icke formaliserade 


samarbeten för att främja och försvara egna intressen i arbetslivet och i förhållandet mellan arbetsgivare 


och arbetstagare. Leverantören förväntas erkänna och respektera arbetstagares (och arbetsgivarens) rätt 


att organisera sig, ansluta sig till organisationer de själv önskar delta i, samt rätten att förhandla kollektivt. I 


länder där föreningsfriheten är begränsad eller under utveckling, ska leverantören medverka till att anställda 


får möta företagsledningen för att diskutera löne- och arbetsvillkor utan negativa konsekvenser.  


 


Lagstiftning  
 


Leverantören måste minst uppfylla lokala lagar och föreskrifter i de länder där de bedriver sin verksamhet.  


 


Löner och arbetstider  


Lön ska betalas direkt till arbetstagaren på överenskommen tid och till fullo. Leverantören ska verka för att 


levnadslöner betalas till de anställda, och får i inget fall betala mindre än den nationellt/lokalt lagstadgade 


minimilönen. Övertidsersättning ska betalas ut och tydligt specificeras i lönebeskedet.  


 


Arbetstagarna ska ha minst en vilodag i veckan. Veckoarbetstiden får inte överstiga de lagliga gränserna 


eller 60 timmar i veckan, inklusive övertid.  
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Ledighet, inklusive semester, helgdagar, sjukledighet och föräldraledighet ska ersättas i enlighet med 


nationell lagstiftning.  


 


Arbetsmiljön ska vara säker och hygienisk (ILO 155 och 170)  


Med säker och hygienisk arbetsmiljö avses att arbetstagaren skall, då den befinner sig på en plats som 


arbetsgivaren har direkt eller indirekt kontroll över, garanteras att vara fri från eller skyddas mot förhållanden 


som kan utgöra en fara för arbetstagarens fysiska och/eller psykiska hälsa. Arbetstagaren som arbetar i 


leverantörens verksamhet ska erbjudas en säker och hälsosam arbetsmiljö där förebyggande åtgärder, som 


minimerar skador och hälsorisker ska vidtas.  


 


Anställda ska få utbildning om de eventuella hälsorisker som arbetet kan medföra, inklusive brandsäkerhet, 


farliga arbetsmoment och första hjälpen. Arbetsgivaren ska, så långt det är möjligt, tillhandahålla relevant 


skyddsutrustning och se till att information om hälsa och säkerhet finns lättillgänglig på arbetsplatsen. 


 


Nödutgångar ska vara tydligt markerade och upplysta och får inte vara blockerade. Utrymningsövningar 


och testning av brandlarm ska genomföras regelbundet.  


 


Miljö  
 


Leverantörer ska bedriva sin verksamhet med hänsyn till miljön och följa lokal och nationell miljölagstiftning. 


Genom att ha rutiner för att identifiera, mäta och följa upp sin miljöpåverkan ska leverantören arbeta med 


att ständigt förbättra sin miljöprestanda och minimera resursförbrukning och utsläpp. Leverantören ska 


sträva mot ett livscykelperspektiv avseende miljöpåverkan från produkter och tjänster, och ska ställa 


miljökrav på underleverantörer.  


 


FN:s konvention mot korruption  
 


Leverantören ska inte direkt eller indirekt erbjuda eller ge otillbörlig betalning eller annan ersättning till någon 


person eller organisation i syfte att erhålla, behålla eller styra affärer eller få annan otillbörlig fördel inom 


ramen för sin verksamhet.  


 


Leverantören ska inte direkt eller indirekt begära eller acceptera någon form av otillbörlig betalning eller 


annan ersättning från tredje part som kan påverka objektiviteten vid affärsbeslut.  


 


Efterlevnad  
 


Öppenhet i leverantörskedjan krävs för att kunna garantera att uppförandekoden efterlevs. För att kunna 


följa upp detta kommer Sveriges regioner att göra särskild avtalsuppföljning vad gäller uppförandekod för 


leverantörer, begära in dokumentation, utföra revisioner på plats, granska och godkänna åtgärdsplaner och 


kontrollera implementeringen av dessa. Leverantörer uppmanas att vidta lämpliga åtgärder för att innehållet 


i denna uppförandekod implementeras i den egna verksamheten liksom i leverantörskedjan. 


 


Uppdatering  
 


Denna uppförandekod kommer att uppdateras om och när det är relevant. För mer information om Sveriges 


regioners åtaganden se vår hemsida www.hållbarupphandling.se.  
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Rapportera Överträdelser  
 


Misstankar om brott mot uppförandekoden kan rapporteras på något av följande sätt:  


 


Mail: coc.lsf@sll.se  


 


Post: Compliance 


Region Stockholm 


Serviceförvaltningen 


Box 22550, 104 22 Stockholm 


Norra Stationsgatan 69, plan 6 


 


Kontakt 
 


Mail: coc.lsf@sll.se  
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Hälso- och sjukvård 
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Nationellt införande av ISO-standard 80369-6 


Sammanfattande rekommendation 


Nationell samverkansgrupp patientsäkerhet bedömer att det är medicinskt-säkerhetsmässigt motiverat att 
införa ISO 80369-6/NRFit™ i Sverige. 


Pär Lindgren, regional chefläkare och Marga Brisman, regionchefläkare  


2021-08-06  


Växjö och Göteborg  
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Introduktion  
En rad incidenter och felhändelser föranledda av felkopplingar har rapporterats både 
internationellt och nationellt. Många av dessa felkopplingar har orsakats av att en och samma 
koppling, Luerkopplingen, har använts för olika användningsområden.  För att undvika 
felkopplingar har den nya ISO-standarden 80369-6 utvecklats och godkänts internationellt 2016. 
Denna standard definierar nya krav för medicinteknisk utrustning, till exempel för spinal- och 
epiduralanvändning. Istället för den allmänna Luerfattningen har varje systemspecifik komponent 
en egen fattning som inte är kompatibel med andra fattningar. 


ISO 80369-6/NRFit™ är standarden för neuraxiala användningsområden och (större) regional 
anestesi, vilket bland annat innefattar: 


 Epidural anestesi  


 Spinal anestesi  


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


 Sårinfiltrationskatetrar  


 Ventrikeldränage/spinaldränage  


 Lumbalpunktion  


 Avancerad pumpbaserad smärtbehandling (epiduralt/spinalt)  


 Intratekal cytostatikaadministrering  


 Myelografi  


 


ISO 80369-6/NRFit™ har införts i Kalifornien (lagkrav) och det har startats införandeprocesser i 
andra länder, bland annat i Storbritannien och Japan.  


Avgränsningar  
Vår genomgång har inte utrett vilka möjligheter som finns för hur införandet kan stödjas av 
bindande krav till exempel från statliga myndigheter. Vi har inte heller beskrivit en process för 
implementering. 


Definitioner  
Ställningstaganden i rapporten utgår från Patientsäkerhetslagen beträffande vårdskador och 
verksamhetens ansvar för att reducera dessa.  


Metod  
Litteraturgenomgång. 
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Resultat  


Varför skapades ISO 80369-6 


ISO 80369-6 och NRFit-kopplingar togs fram på grund av upprepad feladministrering (till exempel 
läkemedel, sondmat eller luft som administrerades neuroaxialt), några med katastrofala resultat. 
Exempel är kalium, antibiotika och cytostatika givet epiduralt eller intrathekalt eller lokalanestetika 
givet intravenöst. Även om några av dessa feladministreringar leder till övergående kortvariga 
kardiella och neurologiska biverkningar, kan andra resultera i permanent skada inklusive paraplegi 
och död.  


Neuraxial administrering av intravenösa läkemedel och det omvända har varit speciellt oroande, 
men det finns även andra typer av misstag. Till exempel har läkemedel avsett för intravenöst bruk 
givits via ett ventrikeldrän.  


Dessa fel fortsätter att ske trots upprepade varningar beträffande risken, trots förslag på och 
implementering av förebyggande strategier, som till exempel extra markeringar på förpackningar. 
Risken för oavsiktlig feladministrering är stor vid användandet av Luerkoppling. Införandet av NRFit 
minskar risken för feladministrering då det skapar en unik koppling.  


NRFit 


NRFit-kopplingens diameter är 20 procent mindre än Luerkopplingen. Dessutom har NRFit-sprutor 
ett utseende som gör att de inte passar en Luerkoppling. NRFit-komponenter som finns idag är 
bland andra: epidural och spinalnålar, epiduralfilter och sprutor.   


NRFit-kopplingar kommer att reducera: 


 Administrering av läkemedel neuraxialt som är avsedda för annan administreringsväg  
 Intravaskulär administration av läkemedel avsedd för neuraxial tillförsel 


Det finns dock en fortsatt risk för feladministrering, till exempel om fel läkemedel dras upp i en 
NRFit-spruta, eller om en påse eller behållare kopplas till ett administreringsset av NRFit-typ. 
Fortsatt arbete med strategier för att eliminera feladministrering är nödvändigt. Protokoll för 
omhändertagande vid feladministrering är också nödvändiga. 
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Jämförelse mellan Luer och NRFit 


Slutsatser och lärdomar  
Implementering av NRFit innebär att risken för felkoppling reduceras. Patienter förväntar 


sig att medarbetare inom hälso- och sjukvården har säkerhet som ett prioriterat område och 


implementering av NRFit ökar patientsäkerheten. Med tillgång till den nya standarden kan 


man också göra bedömningen att en händelse bör betraktas som undvikbar om man inte 


använt NRFit-produkter.  


Uppföljning  
Nationell samverkansgrupp patientsäkerhet och Nationellt system för kunskapsstyrning hälso- och 
sjukvård har inget mandat att införa krav på ISO-standard 80369-6. Efter ett beslut inom Nationellt 
system för kunskapsstyrning hälso- och sjukvård att rekommendera införandet behövs 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 (ISO). ISO 80369-1:2018. Small bore 


connectors for liquids and gases in healthcare applications—part 1: general requirements. 
2018. 


3. ISO 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/ 



http://stayconnected.org/neuraxial-nrfit/
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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
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		Kontaktperson: 
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		Befattning: 
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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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1 Parter 


Regionen Leverantör 


Region Västerbotten 
901 89 Umeå 


«Lev_Namn» 


«Lev_Adress» 


«Lev_Postadress» «Lev_Ort» 


Org nr: 232100-0222 Org nr: «Lev_OrgNr» 


Telefon: 090-785 00 00 Telefon: «Lev_Tel» 


2 Bilagor 


Ramavtalet omfattar detta dokument med följande bilagor: 


• Bilaga 1- Kravspecifikation (Upprättas av Leverantörens ifyllda kravspecifikation) 


• Bilaga 2- Artikelspecifikation (Upprättas av Leverantörens ifyllda 


artikelspecifikation) 


• Bilaga 3- Kontaktvägar (Upprättas av Leverantörens ifyllda kontaktvägar) 


• Bilaga 4- Uppförandekod för leverantörer 


3 Avtalshandlingar 


Avtalshandlingarna kompletterar varandra. 
Om handlingarna skulle visa sig vara motsägelsefulla i något avseende gäller de, 
om inte omständigheterna uppenbarligen föranleder annat, i följande ordning: 


• Skriftliga ändringar och tillägg till detta avtal 


• Detta avtal med bilagor 


• Upphandlingsdokument med bilagor 


• Förtydliganden och kompletteringar till anbud 


• Anbud med bilagor 


• ALOS 05 - vid leverans av varor och utrustning  


4 Avtalets omfattning 


Leverantören åtar sig att leverera i enlighet och omfattning med de villkor som anges 
i detta avtal och de underlag som legat till grund för upphandlingen samt enligt de 
villkor som framgår av antaget anbud. 


Leverantören är antagen inom de positioner som anges i Bilaga 2- Artikelspecifikation. 


5 Takvolym 


Takvolymsvärdet för detta ramavtal uppgår till 49 000 000 SEK.  


Notera att med takvolym avses den bestämda gräns för hur mycket som är tillåtet att 
köpa från ramavtalet och angiven takvolym inte är lika med den uppskattade volymen. 
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Regionen garanterar inte en viss volym eller ett visst värde under avtalstiden. 
Eventuellt angivna volymer är uppskattade behov. Skulle omfattningen enligt detta avtal 
understiga alternativt överstiga uppskattade volymer, ska detta inte betraktas som 
avtalsbrott från regionens sida utan leverantören är skyldig att leverera i enlighet med 
det verkliga behovet.  


När angiven takvolym uppnåtts äger regionen rätt att med omedelbar verkan säga upp 
avtalet. 


6 Avtalstid 


Detta ramavtal gäller i två (2) år från och med 2024-XX-XX med automatisk förlängning 
med ytterligare ett (1) + ett (1) år med oförändrade villkor. Vid den maximala 
avtalstidens utgång upphör avtalet att gälla utan föregående uppsägning. 


Beställningar som lagts inom avtalstiden ska levereras även om Ramavtalet hinner löpa 
ut dessförinnan, om annat inte överenskommits med Regionen. 


7 Utförande och kvalitet 


Leverantören ska leverera enligt detta avtal med största omsorg och på ett 
fackmannamässigt sätt. Leverantören ska iaktta god sedvänja inom branschen och 
med tillvaratagande av regionens intressen. Leverantören ska via eget 
kvalitetssäkringssystem säkerställa att det egna arbetet alltid utförs med rätt kvalitet och 
med precision. 


Regionen får inte vägras leverans av varor som omfattas av avtalet.   


Om leveransen inte är tillräckligt preciserad åligger det leverantören att i samråd med 
regionen göra ytterligare preciseringar. Leverantören ska utan dröjsmål skriftligen till 
regionen anmäla behov av ytterligare preciseringar för att kunna utföra leveransen. 
Leverantören får inte av annan än regionen motta eller inhämta direktiv för leverans i 
vidare utsträckning än vad som framgår av detta avtal. 


Om leverantören i sin yrkesutövning bryter mot ovan angivna principer och praxis, på 
ett sådant sätt att regionens förtroende för leverantören rubbas, utgör det ett väsentligt 
fel och grund för förtida uppsägning av avtalet. 


8 Samverkan 


Parterna ska fortlöpande samverka i samtliga frågor som rör avtalet. 


Parterna ska tillse att erforderliga underlag görs tillgängliga för motparten inom ramen 
för samverkan samt att tillräckligt rådrum lämnas avseende ställningstaganden som  
ska fattas i enlighet med avtalet. Parterna ska löpande underrätta varandra om 
händelser av betydelse för avtalets fullgörande eller relationen parterna emellan samt 
konsekvenser av sådan händelse. 


Parterna ska följa samverkansregler för den offentligt finansierade hälso och 
sjukvården, läkemedelsindustrin och medicintekniska- och laboratorietekniska industrin  
utarbetad av SKL tillsammans med LIF, Swedish Medtech, Swedish Labtec. 







 AVTAL 


NRFit, HSN 239-2024 


 


 3(15) 
 


Leverantören ska utan dröjsmål skriftligen informera och i lämplig omfattning samråda 
med regionen om någon av nedanstående händelser framstår som sannolikt att inträffa: 


• Ägarbyte eller ändrad bolagsform 


• Konkurs, betalningsinställelse 


• Myndighetsbeslut som kan komma att påverka avtalet 


• Omständigheter som kan försvåra samarbetet mellan parterna 


På begäran av regionen ska leverantören lämna ytterligare information (exempelvis 


uppvisande av aktiebok) om nya ägarförhållanden eller andra relevanta omständigheter 


och om leverantörens framtida möjligheter att uppfylla avtalet. Regionen har därvid rätt 


att säga upp avtalet med en (1) månads uppsägningstid om det finns anledning att anta 


att leverantören inte längre kommer att ha möjlighet att uppfylla avtalet. Regionen ska 


skriftligen meddela leverantören om sitt beslut avseende avtalets fortsatta giltighet. 


Kontaktvägar  


Part ska upprätthålla aktuella kontaktvägar. Leverantör meddelar ändring genom 


funktionen ändringsbegäran på avtalets sida på e-avrop.com.  


9 Personal 


Leverantören ska använda personal i den omfattning som krävs för att utföra leverans 
till den kvalitet som avtalet kräver. Leverantören ska säkerställa att personalen innehar 
adekvat kompetens och erfarenhet. 


Leverantören är självständig uppdragstagare gentemot regionen. Leverantören 
ansvarar för samt anställer eller anlitar den personal som utför arbete åt leverantören. 


10 Underleverantör 


Leverantören har helhetsansvar för avtalet och ansvarar för underleverantörens  
arbete som för eget. Leverantören ska i alla frågor vara regionens motpart. All 
kommunikation, fakturering m.m. ska ske mellan leverantören och regionen. 


Leverantör som avser att anlita underleverantör för att genomföra vad som avtalats ska 
inhämta regionens skriftliga godkännande.  


Regionen ska inom rimlig tid handlägga leverantörs förfrågan om ny underleverantör. 
Underlåter leverantör att inhämta godkännande anses det utgöra ett väsentligt fel samt 
grund för uppsägning av avtalet. Sker anlitande eller byte av underleverantör utan 
regionens godkännande har regionen rätt till ersättning för den skada som regionen 
åsamkas på grund av sådan åtgärd. Om skadan är väsentligt har regionen vidare rätt 
att omedelbart häva detta avtal.  


Leverantör ska med underleverantör träffa motsvarande villkor som överenskommits 
mellan regionen och leverantör i detta avtal. Leverantör ska på begäran uppvisa 
samarbetsavtal eller motsvarande skriftliga uppgörelse med underleverantör. 


11 Införande av e-Handel  


Regionen planerar att under hösten 2024 implementera en lösning för e-handel, 


alternativt upphandla en ny leverantör och/eller ny lösning för materialförsörjning. Vid 
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en sådan förändring ska leverantören utan kostnad för regionen medverka för att 


underlätta övergången, exempelvis genom att bistå med nödvändig dokumentation 


såsom artikelfiler, produktkataloger och MDR-dokumentation eller annat som kan 


krävas för att avtalade produkter ska gå att beställa via det nya e-handelssystemet eller 


den nya leverantören/lösningen. Regionen ska meddela leverantören om en sådan 


förändring i så god tid som möjligt, men minst tre (3) månader i förväg.  


När den nya lösningen har implementerats ansvarar leverantören för att uppdatera e-


handelssystemet i enlighet med punkt 10 leverans, Uppdatering av e-Handelssystem 


även för Region Västerbottens räkning under avtalstiden. 


12 Beställning/avrop 


Nedanstående beställningssätt gäller från första beställningen tills att Regionen har 


implementerat e-handelsystem. Huvudregel är att samtliga beställningar ska gå via 


Beställarens e-handelssystem när den är på plats. Beställningen sker enligt Köparens 


rutiner. 


Avropet/beställningen sker antingen genom att Beställande enhet skickar en beställning 


på avtalade produkter till Leverantören eller att beställning genomförs av Region 


Västerbottens upphandlade leverantör för materialförsörjning.   


13 Leverans 


Leverans ska ske DDP enligt Incoterms 2020 till angiven leveransadress. 


Leveransadress anges vid varje beställning.  


14 Leveranstid  


Leveranstid ska vara högst fem (5) dagar från beställning eller enligt överenskommelse 
vid beställning. 


Med leveranstid avses tid från beställning till Regionens hänvisad leveranspunkt. 
Godkänd leverans inträder när produkten är levererad och klar för övertagande till 
Regionens hänvisad leveranspunkt.  


15 Avropsordning 


Avrop från ramavtalet kommer att ske genom annan fördelningsnyckel. Avrop kommer 
att ske enligt följande:  


• Lägst pris 


• I andra hand avgörs val av produkt mellan antagna leverantörer inom samma 
position med hänsyn tagen till den enskildes behov. Detta innebär att val av 
produkt kommer att ske utifrån den mediciniska professionens bedömning i mötet 
med patienten. En individuell bedömning kommer att göras utifrån varje patients 
unika behov. I de patientfall där den medicinska professionen bedömer att flera 
produkter är likvärdiga ska priset styra val av produkt, det vill säga den produkten 
med lägst pris ska användas i första hand. Även kompatibilitet till befintlig 
utrustning kommer att beaktas för att uppnå säker patientvård. 
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16 Pris  


Priser framgår av Bilaga 2- Artikelspecifikation. 


Pris är fast angivet i svenska kronor (SEK) exklusive mervärdesskatt.  
Pris inkluderar samtliga kostnader och avgifter förenade med leveransen till angiven 
plats. 


17 Prisjustering 


Priser är fasta tolv (12) månader från avtalstecknande. Parterna äger därefter rätt att 


årligen vid ett (1) tillfälle enligt nedan begära prisjustering. Prissänkning får ske på 


begäran av endera part när som helst under avtalstiden. 


Skriftlig begäran, med nytt pris, lämnas till kontaktperson för avtalsfrågor via funktionen 


ändringsbegäran på avtalets sida på e-avrop.com. Handlingarna som styrker 


kostnadsförändring ska tillhandahållas på begäran. 


Justering får ske enligt förändring av SCB:s Prisindex för inhemsk tillgång (ITPI), 
Produktgrupp SPIN 2015, 2020=100 undergrupp 32.5 Medicinsk och dental utrustning. 


Förändringen uttrycks i procent med två decimaler och beräknas som den procentuella 
skillnaden i ITPI –siffran mellan basmånad och senast publicerad månad. Basmånad är 
augusti 2024. 


18 Fakturerings- och betalningsvillkor 


Leverantör ska fakturera per leverans och inneha F-skattsedel eller motsvarande. 
Faktura ska vara så specificerad att det klart framgår: 


• Regionens beställningsnummer 


• Leverantörens följesedelnummer 


• Produktens artikelnummer 


• Produktens benämning 


• Antal artiklar 


• Pris per artikel 


Från den 1 april 2019 är det lagstadgat att handel med offentlig sektor ska faktureras 
med elektronisk faktura. Det innebär att ni som leverantör till Region Västerbotten ska 
skicka elektronisk faktura vid inköp från Region Västerbotten. 


För elektronisk faktura nyttjar regionen tjänster via Pagero AB och elektronisk faktura 
skickas till regionen med något av nedanstående alternativ: 


• PEPPOL 
Leverantör behöver ansluta sig via ett företag som stödjer er e-fakturering via 
PEPPOL. Region Västerbottens PEPPOL-ID är 0007:2321000222. 
 


• Fakturaväxel 
Regionens parts-id är org nr 232100-0222.  
Vänligen, sänd förfrågan om anslutning via er tjänsteoperatör, eller meddela era 
företagsuppgifter samt ange er tjänsteoperatör till regionens e-
post leverantorsfakturering@regionvasterbotten.se så kan regionen handha att 
ansluta er 



mailto:leverantorsfakturering@regionvasterbotten.se
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• Fakturaportal 
Leverantörer som inte kan skicka elektronisk faktura enligt ovan kan använda 
regionens fakturaportal hos Pagero AB. Anslutning sker genom att ni som 
leverantör beställer inloggningsuppgifter (projektkod) samt tillhörande manual via 
regionens e-post leverantorsfakturering@regionvasterbotten.se.  
 


Faktura ställs ut till: 
Region Västerbotten 
ecit2321000222 
Box 7018 
831 07 Östersund 
Moms nr: SE232100022201 
GLN nr: 7362321000224 
 
Regionen betalar inte expeditions-, faktura-, eller andra avgifter från leverantören 
eller tredje part. 
 


Betalningsvillkor 


Om anledning till anmärkning mot faktura eller leverans inte föreligger, sker betalning 
inom 30 dagar räknat från fakturans ankomstdatum. Vid försenad betalning utgår 
ersättning enligt svensk räntelag bestämmelser. 


För det fall regionen helt eller till delar inte anser sig betalningsskyldig för fakturan har 
regionen rätt att innehålla omtvistat belopp. För det fall parterna är oense om endast 
del av faktura ska oomtvistat belopp erläggas senast på förfallodagen. 


Leverantörens betalningsuppgifter 


Uppgifter om eller byte av leverantörens bankkonto/bankgiro och betalningsform ska på 
begäran verifieras av leverantörens kontaktperson för avtalsfrågor i Bilaga 3- 
Kontaktvägar. 


19 Lagar och normer 


Allmänt 


Leverantören har det fulla ansvaret för att följa vid varje tidpunkt gällande lagar, 
förordningar, föreskrifter och allmänna råd som berör avtalet. Leverantören får inte 
vidta åtgärd som kan åsidosätta lag eller som på annat sätt strider mot vad som gäller 
för denna typ av avtal. 


Leverantören är skyldig att kontinuerligt hålla sig underrättad om förekomsten och 
giltigheten av dessa. 


Leverantören är under avtalstiden skyldig att på begäran av regionen skriftligen 
redovisa de åtgärder som vidtagits med anledning av förpliktelserna i denna punkt. 
Begärd redovisning ska ske inom två (2) veckor om inte annat överenskommits. 


Om leverantören får skäl att anta att den begår eller kommer att begå brott mot 
bestämmelserna i denna punkt, ska den omedelbart meddela regionen detta. 


Säkerhetsmeddelanden 
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Säkerhetsmeddelanden (FSN; Field Safety Notice) för dem medicintekniska produkter 


som ingår i avtalet ska skickas till fsn.medicaldevice@regionvasterbotten.se. 


Hållbara leveranskedjor 


Avtalet ska fullgöras i enlighet med följande grundläggande villkor för hållbara 
leveranskedjor:  


• FN:s allmänna förklaring om de mänskliga rättigheterna; 


• ILO:s åtta kärnkonventioner om tvångsarbete, barnarbete, diskriminering och 
föreningsfrihet samt organisationsrätt (nr. 29, 87, 98, 100, 105, 111, 138 och 182);  


• FN:s barnkonvention, artikel 32; • den arbetsrättslagstiftning, inklusive 
bestämmelser om lön, arbetstid, ledighet och socialförsäkringsskydd som gäller i 
landet där arbetet utförs;  


• det arbetarskydd och den arbetsmiljölagstiftning som gäller i landet där arbete 
utförs;  


• den miljöskyddslagstiftning som gäller i landet där arbetet utförs; och  


• FN:s konvention mot korruption.  


Villkoren förklaras närmare i Bilaga 4- Uppförandekod för leverantörer.  


I de fall då internationella bestämmelser föreskriver ett starkare skydd för den enskilde 
än nationell lagstiftning ska leverantören vidta skäliga åtgärder för att följa de 
internationella bestämmelserna. Åtagandet gäller för all verksamhet med anknytning till 
kontraktets utförande. Leverantören ska, säkerställa att de grundläggande villkoren 
uppfylls av anlitade underleverantörer, i alla led. Leverantören ska också säkerställa att 
dessa underleverantörer medverkar vid uppföljning. 


Leverantören ska vidta åtgärder för att förebygga och hantera eventuella avvikelser 
från de grundläggande villkoren enligt punkterna nedan.  


Åtgärderna ska vara dokumenterade och tillämpas löpande under hela kontraktstiden i 
den egna verksamheten och hos underleverantörer i alla led.  


Leverantören ska vid avtalsstart ha:  


• antagit en allmänt tillgänglig policy, beslutad av högsta ledningen, som innefattar 
ett åtagande att respektera de grundläggande villkoren,  


• antagit rutiner för att vidareförmedla åtagandet att respektera de grundläggande 
villkoren i den egna verksamheten och i leveranskedjan,  


• utsett ansvarig på ledningsnivå som ansvarar för efterlevnaden av de 
grundläggande villkoren,  


• antagit rutiner för att regelbundet genomföra riskanalyser, det vill säga identifiera 
och prioritera aktuella och potentiella risker för brister i efterlevnaden av de 
grundläggande villkoren, innefattande en kartläggning av leveranskedjan med 
särskild hänsyn till högriskverksamheter,  
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• antagit rutiner för att regelbundet följa upp efterlevnad av de grundläggande 
villkoren, och  


• antagit rutiner för att omedelbart vidta åtgärder för att förhindra och begränsa 
brister i efterlevnaden av de grundläggande villkoren, samt för att vidta rättelse vid 
identifierade brister.  


Åtgärderna ska vidtas i enlighet med FN:s vägledande principer för företag och 
mänskliga rättigheter eller motsvarande. 


Arbetsgivaransvar 


Leverantören svarar för löner, sociala avgifter och andra avtalsenliga och lagstadgade 
kostnader för sig och sin personal. Leverantören är ensam arbetsgivare för sin personal 
och är ensam bärare av arbetsgivaransvar i förhållande till denna personal. 


Om leverantören inte har tecknat kollektivavtal, ska denne kunna uppvisa ett 
systematiserat angreppssätt för hur relationen mellan arbetsgivare och arbetstagare 
regleras på ett sätt som motsvarar god sed på svensk arbetsmarknad. 


Antidiskriminering 


Leverantören ska följa gällande svensk antidiskrimineringslagstiftning. 


Sekretess och tystnadsplikt 


För regionens verksamhet gäller offentlighetsprincipen som huvudprincip. Detta innebär 
att regionen ska lämna ut uppgifter som rör avtalet eller parternas relation om inte 
annat regleras i lag. För parterna och dennes personal gäller samma sekretess som för 
personal anställd inom offentlig verksamhet i Sverige. 


Parterna förbinder sig att, såvitt inte annat regleras i lag, inte röja eller utnyttja 
motpartens uppgifter, vad det än må vara (person-, ekonomiska, kommersiella 
uppgifter etc.) som kan komma part tillkänna. Denna förbindelse omfattar alla personer 
som någon av parterna på något sätt involverar för att fullgöra sina åtaganden. Om 
någon av parterna önskar ska särskild sekretessförbindelse undertecknas av berörd 
personal innan arbetet påbörjas. 


Brott mot sekretess och tystnadsplikt är en väsentlig brist som utgör grund för 
uppsägning av avtalet. Sekretess och tystnadsplikt gäller även efter det att avtalet har 
upphört. 


Yttrande- och meddelarfrihet 


För leverantören och dennes personal gäller, i fråga om verksamhet som omfattas  
av detta avtal, samma yttrande- och meddelarfrihet som för personal anställd inom 
offentlig verksamhet i Sverige. 


Personuppgifter 


Ansvaret för personuppgifter följer av gällande dataskyddslagstiftning. Leverantören 
ska följa regionens vid varje tidpunkt gällande instruktioner angående behandling av 
personuppgifter. För det fall leverantören är personuppgiftsbiträde till regionen ska 
särskilt avtal upprättas enligt Sveriges Kommuners och Regioners mall för 
personuppgiftsavtal. 
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20 Försäkringar och ansvar 


Leverantören är skyldig att under hela avtalsperioden till betryggande belopp hålla 
erforderlig ansvarsförsäkring som täcker direkta skador vilka orsakats av leverantören. 
På begäran av regionen ska leverantören omedelbart uppvisa skriftligt bevis på att 
denne har erforderlig försäkring. Saknas erforderlig försäkring har regionen rätt att 
teckna försäkring som täcker leverantörens ansvar på leverantörens bekostnad.  


Leverantören ansvarar för skada som denne vållar regionen eller tredje man. 
Leverantörens ansvar för skada i denna del är begränsat till SEK 10 000 000 per skada 
och SEK 20 000 000 per år. Ovanstående ansvarsbegränsning gäller ej skada som 
orsakas genom grov vårdslöshet eller uppsåt.  


Föreligger ersättningsgill skada enligt ovan ska beställaren vidta åtgärder för att 
begränsa skadan, såvida dessa åtgärder inte orsakar oskälig kostnad, eller annars är 
oskäligt betungande. 


Skadeståndsanspråk riktade mot regionen som beror på att leverantören inte uppfyllt 
villkor i avtalet, ska ersättas av leverantören. 


21 Intrång i immateriella rättigheter 


Leverantören ska ersätta regionen för skadestånd och ersättningar som denne genom 
förlikning eller dom kan bli skyldig att utge på grund av intrång i patent, upphovsrätt eller 
annan immateriell rätt på grund av användning av levererade produkter på avsett sätt 
och för avsett ändamål. 


Om det fastställs att intrång har skett ska leverantören på egen bekostnad antingen: 


• Tillförsäkra regionen rätt att fortsätta använda produkterna 


• Ersätta produkten med en annan likvärdig produkt vars användning inte innebär 
intrång 


• Ändra produkten så att intrång inte föreligger eller 


• Återta produkten och kreditera regionen ett belopp som motsvarar produktens 
värde med hänsyn till den tid som produkten använts och normal avskrivningstid 


Innebär intrånget väsentlig olägenhet för regionen har denna rätt att genom skriftligt 
meddelande till leverantören häva avtalet i sin helhet. 


22 Uppföljning 


Uppföljning 


Löpande under avtalstiden ska parterna mötas för att följa upp avtal och diskutera 
förbättringsmöjligheter. Regionen kallar i god tid till uppföljningsmöte en (1) gång per 
år, därutöver som parterna överenskommer. Ersättning för deltagande i 
uppföljningsmöten utgår inte. 


Revision 


Regionen förbehåller sig rätten att själv, eller genom ombud, genomföra revision av 
avtalet för att säkerställa att leverans utförs enligt avtal och att leverantören och dess 
underleverantörer i övrigt efterlever sina skyldigheter enligt avtalet, dock utan att 
verksamheten störs i onödan. 
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På begäran är leverantören skyldig att möjliggöra en effektiv revision av avtalet. 
Regionen ska utan hinder kunna genomföra: 


• Granskning av nödvändig dokumentation 


• Inspektion på plats hos leverantör och underleverantör 


• Granskning och godkännande av rättelser och åtgärder 


• I övrigt det som krävs för att kontrollera uppfyllelsen av avtalet 


Regionen ska stå kostnaden för sådan revision i de fall leverantören fullgjort sin 
skyldigheter enligt avtalet, i annat fall ska leverantören stå kostnaden. 


Statistik 


Leverantören ska på anmodan kostnadsfritt en gång per år lämna statistikuppgifter  
avseende t.ex. volymer och faktureringsbelopp, per produktgrupp och per beställande 
enhet. 


Uppgifterna ska presenteras via fil eller webbportal i sådant format att regionen kan ta 
del av och bearbeta dem utan särskild åtgärd. 


23 Fel och brister  


I avtalet givna exempel på fel och brister ska inte ses som uttömmande. 


Leverans är att anse som felaktigt om det förekommer avvikelser från vad regionen 
med hänsyn till avtalsvillkoren rimligen kunnat förvänta sig. 


Regionen ska skriftligen reklamera fel eller brist till leverantör utan oskäligt dröjsmål 
efter att detta upptäckts eller borde ha upptäckts av regionen. Reklamation ska 
innehålla tydlig uppgift om felets eller bristens art och omfattning. Försenad reklamation 
ska dock inte hindra regionen från att framställa anspråk enligt avtalet, men regionen 
ska inte i sådant fall äga rätt att kräva ersättning för den eventuella ökning av regionens 
skada som följer av regionens underlåtenhet att göra sådan reklamation i rätt tid. 


Utöver vad som framgår härav, kan parterna komma överens om att kompensation ska 
utgå istället för att åtgärder vidtas vid fel eller brist. 


Vite 


Fel eller brist i leverans och/eller i leverantörs åtagande eller fullgörelse enligt avtalet 
som beror på leverantör eller något förhållande på leverantörs sida berättigar regionen 
till vite. Fel eller brist föreligger inte om leverantören hindras att fullgöra avtalsvillkoren 
på grund av förhållanden som beror på regionen. 


Om leverantören inte har åtgärdat felet när maximalt vite utgått kan regionen skriftligen 
ge leverantören en slutlig skälig frist för avhjälpande. Är felet inte avhjälpt när fristen 
gått ut har regionen rätt att häva avtalet. 


Regionen har rätt att efter eget val tillgodogöra sig upplupet vite genom att göra avdrag 
på upparbetad ersättning eller genom att framställa särskilt krav om betalning. 


Vite vid brister i leverantörens åtagande 


Regionen har rätt till vite med en engångssumma om 2 000 SEK för det fall 


Leverantören brister i sitt åtagande enligt avtalet. Vitet gäller per tillfälle en brist i 


åtagandet uppstår. Exempel på sådana brister kan vara, men är inte begränsade till, att 
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dokumentation eller statistik ej tillhandahålls inom avtalade tider, felfakturering, att 


Leverantören ej inkommer med ändring av artikelinformation när sådan ändring är 


påkallad, prisjustering sker utan Regionens godkännande eller att 


sortimentsförändringar sker utan Regionens godkännande. 


 


Vite vid leveransförsening eller utebliven leverans 


Vite utgår med fem (5) % av beställningens eller produktens värde per dag som 


förseningen kvarstår, dock maximalt 10 dagar. Utöver detta förbehåller sig regionen 


rätten att ta ut en administrativ avgift om 2000 SEK per tillfälle som vitesklausulen 


åberopas. 


 


Avropsstopp  
För det fall leverantören inte   


• vidtar rättelse i skälig tid efter reklamation  


• upprättar tid- och åtgärdsplan gällande lagar och normer i tid,   


• följer den godkända tid- och åtgärdsplanen,    


• inom skälig tid avhjälper de brister som framkommit vid revision   
 
eller i övrigt bryter mot avtalet i väsentlig omfattning får regionen undanta leverantören 
från avrop till dess att regionen godkänt att leverantören avhjälpt avtalsbrottet eller det 
för parterna är uppenbart att avtalsbrottet upphört.   


Under den tid som avropsstoppet gäller har regionen rätt att göra avrop från annan 
ramavtalsleverantör eller, om sådan saknas, upphandla tjänsten från annan 
leverantör.   


Leveransstörning 
Om leverans inte kan ske enligt i avtalet angiven leveranstid kan det aktuella avropet, 
efter meddelande till leverantören, komma att ske från annan leverantör. Regionen 
äger rätt att debitera leverantören eventuella merkostnader. 


24 Marknadsföring 


Leverantören äger inte rätt att i reklam- och marknadsföringssammanhang använda 
regionens namn eller det faktum att leverantören utfört uppdrag åt regionen utan att  
ha inhämtat skriftligt medgivande från regionen. 


Leverantören får inte till regionen sälja tjänster eller produkter som inte omfattas av 
detta avtal. Marknadsföring av nya eller uppdaterade tjänster eller produkter får endast 
ske efter skriftligt godkännande från kontaktperson för avtalsfrågor enligt Bilaga 3- 
Kontaktvägar.  


Bryter leverantören mot vad som regleras i detta stycke har regionen rätt till vite om 50 
procent av fakturerat belopp avseende tjänster eller produkter som inte omfattas av 
avtalet, dock lägst 50 000 kronor. Betalning ska vara regionen tillhanda senast 30 
dagar från det att krav om återbetalning framställts. 


25 Ändringar i avtalet samt ändrade förhållanden 


Detta avtal utgör en fullständig reglering av parternas avtalsförhållande och ersätter alla 
tidigare muntliga och/eller skriftliga överenskommelser avseende samma produkt/-er. 







 AVTAL 


NRFit, HSN 239-2024 


 


 12(15) 
 


Ändringar och tillägg till avtalet som påverkar avtalsvillkoren kan endast göras genom 
en skriftlig handling undertecknad av behöriga företrädare för parterna. 


Ändringar eller tillägg till detta avtal som inte är tillåtna enligt vid var tid gällande upp-
handlingslagstiftning är ogiltiga, men påverkar inte avtalets giltighet i övrigt. 


För det fall leverantör vill genomföra en sådan ändring eller tillägg som nämns i andra 
stycket är denne skyldig att först göra en framställning om detta till regionens 
kontaktperson för avtalsfrågor vid basenhet Inköp enligt Bilaga 3- Kontaktvägar. 
Ändringar och tillägg som inte föregås av en sådan framställning är utan verkan. 


Vid tillämpning av avtalsvillkoren upprättar regionen skriftligt tillägg till avtalet efter 
överenskommelse mellan kontaktpersoner för avtalsfrågor. 


Sortimentsförändring 


Samråd ska ske mellan parterna vid ändring i sortiment och förpackning under 
kontraktstiden. Ersättningsprodukt ska minst ha motsvarande funktion och kvalitet samt 
ett pris som inte är högre än för ursprunglig produkt. 


Regionen förbehåller sig rätten att begära visning av ersättningsprodukt genom 
demonstration eller provuppställning på plats eller via Microsoft 
Teams alternativt studiebesök i syfte att kontrollera ställda krav. Relevant 
dokumentation såsom bruksanvisningar och teknisk manual ska finnas tillgänglig, 
antingen elektroniskt eller i pappersform som sänts till regionen i förväg, vid visning av 
produkten. Visning ska ske utan kostnad för regionen. 


Artikelspecifikation 


Vid sortimentsändringar och prisjusteringar ska leverantör sända godkänd uppdaterad 
artikelspecifikation till regionen enligt instruktioner från kontaktperson för avtalsfrågor 
senast fem (5) arbetsdagar innan förändringen träder i kraft 


Omförhandling 


Parterna förbehåller sig rätten till omförhandling, vid politiska beslut och 


myndighetsbeslut eller organisatoriska förändringar, som påverkar förutsättningarna för 


kontraktsvillkoren i inte oväsentlig omfattning. Begäran om omförhandling ska ske 


minst fyra (4) veckor innan förhandling påbörjas. Påkallande av omförhandling befriar 


inte part från skyldighet att fullgöra sina förpliktelser enligt detta kontrakt intill dess att 


eventuellt nytt kontrakt har slutits. 


Regionen äger rätt att utan ersättnings- och skadeståndsansvar anlita annan leverantör 
om leverantören är förhindrad att fullgöra leverans och fullgörandet är nödvändigt för att 
Regionen ska uppfylla sitt ansvar enligt gällande lagstiftning. 


26 Provning och kompletteringsköp 


Regionen förbehåller sig rätten att under begränsad tid eller vid forskning och kliniska 
prövningar prova nya och alternativa produkter med motsvarande funktion från annan 
leverantör. Regionen ska vid prov av produkter enligt denna punkt informera 
leverantören om detta. 
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Vidare förbehåller sig regionen rätt att i undantagsfall genomföra kompletteringsköp 
från annan leverantör när särskild anpassning krävs eller när särskilda skäl av 
medicinsk eller teknisk art föreligger. 


27 Överlåtelse av avtal och ägarskifte 


Detta avtal får inte, helt eller delvis överlåtas på annan fysisk eller juridisk person utan 
parternas skriftliga godkännande. 


Sker sådan överlåtelse från leverantören utan regionens godkännande har regionen 
rätt till ersättning för den skada som regionen åsamkas på grund av sådan överlåtelse. 
Om skadan är väsentligt har regionen vidare rätt att omedelbart häva detta avtal. 


28 Uppsägning av avtal 


Regionen har rätt att säga upp avtalet till förtida upphörande utan att utge ersättning, 
med en månads uppsägningstid i följande fall:   


• Leverantören i väsentligt hänseende åsidosätter sina skyldigheter enligt detta 
avtal och inte vidtar rättelse inom trettio (30) dagar efter regionen avsänt ett 
skriftligt meddelande om detta. 


• Leverantören vid upprepade tillfällen åsidosätter sitt åtagande enligt detta avtal, 
även om avtalsbrotten var för sig inte är av väsentlig betydelse och oavsett om 
avtalsbrotten avser samma eller olika åtaganden. 


• Leverantören inte fullgör de betalningsskyldigheter avseende skatter, sociala 
avgifter och övriga betalningsåligganden som enligt lag eller annan reglering 
åvilar leverantör. 


• Leverantören försätts i konkurs, träder i likvidation, ställer in betalningarna eller  
på annat sätt kan antas vara på obestånd så att denne inte kan förväntas fullgöra 
sina åtaganden. 


• Det framkommer att leverantören lämnat oriktiga uppgifter i anbudet och dessa 
uppgifter har varit av icke oväsentlig betydelse vid bedömning av tilldelning av 
avtalet. 


• Hinder med anledning av force majeure varat i minst sex månader.  


• Grund enligt 17 kap 17 § Lag om offentlig upphandling. 


Regionen äger rätt att häva avtalet med omedelbar verkan i följande fall:  


• Det under avtalsperioden framkommer förhållande som, om det förelegat när 
avtalet upphandlades, givit regionen rätt att utesluta leverantören från 
upphandlingen.  


• Leverantören saknar tillstånd att bedriva aktuell verksamhet eller tillhandahålla 
avtalad vara.  


• Leverantören inte innehar giltig och täckande ansvarsförsäkring.  


• Leverantören inte fullgör sina skyldigheter gällande arbetsgivaransvar.  


• Företrädare för eller anställd hos leverantören döms för brott relaterat till aktuell 
verksamhet.  


• Det förekommer allvarliga missförhållanden i leverantörens verksamhet.  


• Tillsynsmyndighet ingriper mot leverantörens verksamhet.  
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Leverantören har rätt att säga upp avtalet om: 


• Regionen i väsentligt hänseende åsidosätter sina skyldigheter enligt detta avtal 
och inte vidtar full rättelse inom trettio (30) dagar efter leverantör avsänt ett 
skriftligt meddelande om detta. 


Skadestånd 


Vid förtida uppsägning eller hävning äger den uppsägande eller hävande parten rätt till 
skadestånd. Krav på skadestånd ska, för att kunna göras gällande, meddelas inom ett 
(1) år från det att avtalet upphört att gälla. 


Om regionen säger upp eller häver avtalet har denne rätt till skadestånd motsvarande 
samtliga kostnader för att avveckla avtalet, byte av leverantör samt övriga direkta 
kostnader. 


Skadestånd ska utgå även i de fall vite utgår, dock ska skadeståndet i dessa fall endast 
utgå om skadans verkliga storlek överstiger utbetalt vite. 


Om leverantör säger upp eller häver avtalet, har leverantören rätt till skadestånd högst 
uppgående till det negativa avtalsintresset. 


29 Kris- och beredskapsåtgärder 


Leverantören ska planera för och redovisa hur en reell förmåga till kontinuitet avseende 
avtalad leverans säkerställs. Vid behov eller på begäran av Regionen ska leverantören 
inkomma med uppgifter hur leveranssäkerheten säkerställs under vardag och kris. 


Detta avtal ska även gälla under höjd beredskap. Leverantören ska planera för och 
redovisa vid avtalstecknande hur en reell förmåga till kontinuitet avseende avtalad 
leverans säkerställs vid höjd beredskap. 


För att minska sårbarheten vid avbrott och störningar, t.ex. elavbrott, vattenavbrott, 
avbrott/störningar inom IT, brand/rökutveckling, brist på produkter, ska leverantören ha 
en fungerande kontinuitetshantering. Syftet med kontinuitetshanteringen är att genom 
förebyggande arbete skapa robusthet i leveransen och säkerställa kontinuitet i 
leveransen. 


Force majeure-klausulen i avtalet, träder i kraft först när leverantören fullgjort sina 
skyldigheter enligt ovan. 


30 Befrielsegrunder (force majeure) 


Part har rätt att underlåta att fullgöra förpliktelse enligt detta avtal, förutsatt att 
fullgörelse hindras på grund av omständighet utanför dennes kontroll, befrielsegrund, 
som inte rimligen kunde ha förutsetts när avtalet träffades och vars följder rimligtvis inte 
kunde ha undvikits eller övervunnits. 


Som befrielsegrund räknas krig, omfattande arbetskonflikt, blockad, eldsvåda, 
miljökatastrof, och händelser av liknande svårighetsgrad. Arbetskonflikt som har sin 
grund i parts brott mot kollektivavtal får inte åberopas som befrielsegrund. 


Den part som åberopar befrielsegrund, påverkad part, ska skriftligen meddela den 
andra parten om sådan befrielsegrund så snart den påverkande parten fått kännedom 
om befrielsegrunden. Samtidigt ska anges en uppskattning om hur länge 
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befrielsegrunden kan förutses bestå. Påverkad part ska även meddela den andra 
parten så snart befrielsegrunden upphört. Så snart befrielsegrunden har upphört ska 
underlåten förpliktelse fullgöras på avtalat sätt. 


Påverkad part ska med alla tillgängliga medel begränsa eventuella konsekvenser som 
kan uppkomma på grund av befrielsegrunden. 


31 Tvist 


Tvist angående tolkning eller tillämpning av detta avtal och därmed sammanhängande 
frågor ska avgöras av svensk allmän domstol på regionens hemort med tillämpning av 
svensk lag. 


32 Avtalsavslut 


Leverantör ska se till att avtalet avslutas på ett fackmannamässigt sätt. 


Avtalet ska avslutas på ett sätt som underlättar överlämnandet av pågående eller 
avslutade leveranser till regionen eller tredje part utan onödig kostnad eller störning för 
regionen eller tredje part. 


Leverantören ska omgående när så efterfrågas överlämna all relevant dokumentation 
till regionen eller tredje part som regionen anvisar till. 


-o0o- 


33 Underskrifter 


Avtalet har undertecknats och utväxlats elektroniskt mellan parterna. 
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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"
} ]
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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
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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:


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
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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:


◦ Overview


◦ Container Format


◦ Signing


◦ Validation


Workflow
The Egreement workflow contains a number of stages.


1. Create agreement - Start


2. Add agreement files - Upload attachments


3. Add contracting parties - Add people who are to sign the agreement


4. Signature creation - All contracting parties sign the agreement


5. 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.
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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.
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Document name Description


Container Format Describes the details of how agreement
information is stored within the container PDF.


Signing Describes how Egreement handles the signature
process.


Validation Describes how to validate a container. Makes
references to other documents for validation
details.


BankidValidation Signature Profile for BankID, v2.3


Telia Tunnistus Telia Tunnistus - Integration guide to
identification broker service, v1.8


Nets eID Broker Technical reference for service providers, v1.2.3


Swisscom AIS All-in Signing Service Reference Guide, v2.15


Swisscom SRS Integration Guide Smart Registration Service, v1.8


Cryptographic Message Syntax 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.
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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.


Figure 2. PDF Attachments
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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:
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• 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-
ba89-0ed5f89f718b


An ID of this particular event
(can either be a numeric long
value or Time based UUID).


eventClass agreement_created Name of the type, as listed
below.


eventId 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 john@example.org The user’s email address.


mobile +4670123456789 The user’s mobile phone
number.
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Parameter name Parameter value example(s) Description


personNr 19550505-1234 (Sweden),
220750-999Y (Finland)


The user’s personal identity
number.


personName John Smith The first and last name of the
user.


personGivenName John The first name of the user.


personSurname Smith The last name of the user.


orgNr 551234-1234 The organization number of the
organization on behalf of which
the user is operating.


orgName Acme AB The organization name of the
organization on behalf of which
the user is operating.


AgreementFileInfo


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 Parameter value example(s) Description


fileId 6572354654, 75928ba0-2369-
11e8-b467-0ed5f89f718b


The system generated ID of the
agreement file (can either be a
numeric long value or Time
based UUID).


fileName MyEmployeeAgreement.pdf The user defined name of the
agreement file.


fileMimetype application/pdf The agreement file mime type.


fileSize 42253 The size, in bytes, of the
agreement file.


fileHash 3d7c514b…66b786a4 The hash of the agreement file,
encoded as a hex string.


How to Validate


See Validation how to validate the entire audit log.


Agreement Created


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


• EventId:


◦ 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 API.


Table 4. Agreement Created Specific Information


Parameter name Parameter value example(s) Description


agreementName MyEmployeeAgreement User specified name of the
agreement.


agreementId 12345678901234, 75928ba0-2369-
11e8-b467-0ed5f89f718b


System generated ID of the
agreement (can either be a
numeric long value or Time
based UUID).


agreementVersion 1.18 Version of the agreement
container format.


agreementLocale sv_SE Locale of the agreement
container.


signees List of UserInfo A listing of the signees defined
as parties in the agreement.


agreementFiles List of AgreementFileInfo A listing of the agreement files
included in the agreement.


How to Validate


Validating this audit entry requires a number of steps all documented below.


EventTypeId Validation


Check that the UserInfo field is populated correctly according to EventType. See UserInfo for details.


Table 5. EventType effect on UserInfo


Type How to validate UserInfo


10 orgNr and orgName must not be set


11 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


• EventId:


◦ 20: When a user views an agreement using the web application.
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◦ 21: When a user views an agreement using a mail link.


◦ 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


• EventId:


◦ 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


signeeInfo 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…duYXR1cmU+ 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.


8







Parameter name Parameter value example Description


message MzJhMDYxN2FhYjRjOWZlNzI1Zj
FiNWJjNDQxMj…


The text shown to the signee
before approving the signature
request. Text is NOT signed, just
kept for audit purposes.


tbs SSBzaWduOiAiQ29udHJhY3QiIA
pJRDogNjdkN2…


The text being signed by the
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 LS0tLS0tLS0tLQpDb250ZW50Og
oKImJsdWUucG…


Hidden additional text also
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.
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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


• EventId:


◦ 40: Agreement rejected by user.


◦ 41: Agreement auto-rejected due to validity timeout.


◦ 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


• EventId:


◦ 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


• EventId:


◦ 50: Message sent due to event IDs: 10-12


◦ 51: Message sent due to event ID: 30.


◦ 52: Message sent due to event ID: 31.


◦ 53: Message sent due to event ID: 40.


◦ 54: Message sent due to event ID: 41.


◦ 55: Message sent when agreement is shared.


◦ 56: Message sent when agreement sharing is cancelled.


◦ 57: Message sent when agreement validity is about to expire.


◦ 58: Message sent as a reminder of agreement creation.


◦ 60: 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" : "01e70b3f3d48df504f19a912e171df2f2533a2a8bf73d052c004e27bf64671a0",
    "fileMimetype" : "application/pdf",
    "fileName" : "patent.pdf"
  }, {
    "fileSize" : "180269",
    "fileId" : "4082",
    "fileHash" : "96e0a461e285986ae6e3a2b581568c89d1dae77ae580fea1859faab2e594ec46",
    "fileMimetype" : "image/png",
    "fileName" : "fig1.png"
  } ],
  "signees" : [ {
    "personNr" : "191111112222",
    "personName" : "Alice A"
  }, {
    "personNr" : "193333334444",
    "personName" : "Bob B"
  } ],
  "id" : 778333,
  "time" : "2016-04-26T16:39:30.000+0000",
  "user" : {
    "personNr" : "193333334444",
    "personName" : "Bob B",
    "ipAddress" : "1.2.3.4"
  },
  "eventClass" : "agreement_created",
  "eventId" : 10
}, {
  "id" : 778334,
  "time" : "2016-04-26T16:39:31.000+0000",
  "eventId" : 50,
  "eventClass" : "message_sent",
  "user" : {
    "personNr" : "193333334444",
    "personName" : "Bob B",
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    "ipAddress" : "1.2.3.4"
  },
  "sentTo" : [ {
    "email" : "alice.a@eavtal.se",
    "personName" : "Alice A"
  }, {
    "personName" : "Alice A",
    "mobile" : "+4670123456789"
  } ]
}, {
  "signingMethod" : "bankid",
  "signeeInfo" : {
    "personSurname" : "B",
    "personNr" : "193333334444",
    "personGivenName" : "Bob",
    "personName" : "Bob B"
  },
  "signingMetadata" : {
    "ocspResponse" : "MII...z5Q==",
    "startDate" : "2016-04-26T16:39:32.000+0000",
    "signatureMethod" : "bankid",
    "signature" : "PD9...cmU+"
  },
  "id" : 778335,
  "time" : "2016-04-26T16:39:43.000+0000",
  "user" : {
    "personNr" : "193333334444",
    "personName" : "Bob B",
    "ipAddress" : "1.2.3.4"
  },
  "eventClass" : "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 Description


Container Format Describes the details of how agreement
information is stored within the container PDF.


Signing Describes how Egreement handles the signature
process.


Validation Describes how to validate a container. Makes
references to other documents for validation
details.


BankidValidation Signature Profile for BankID, v2.3


Telia Tunnistus Telia Tunnistus - Integration guide to
identification broker service, v1.8


Nets eID Broker Technical reference for service providers, v1.2.3


Cryptographic Message Syntax https://www.ietf.org/rfc/rfc2630


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


• Creation date


Agreement Files


Lists the different files that the agreement includes. This is primarily the documents uploaded by the


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
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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


◦ Representation of agreement parts which are not possible to visualize are to include last


modified date along with the existing information (Name, Size, Hash).


◦ Layout is also changed to display the additional information vertically.


◦ Agreement File section of Verification page to include last modified date & time.


◦ ToBeSigned (TBS) text is separated into two types(visible & hidden).


Agreement Version : 1.2


• Date of Change : 2017-03-15


• Logs


◦ 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


◦ New Signature Methods EMail signature & Email signature with OneTimePassword introduced


Agreement Version : 1.4


• Date of Change : 2018-02-01


• Logs


◦ Audit Events are allowed to have id as Long (number) or UUID


◦ 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


◦ More information about signature added on attest page


Agreement Version : 1.7


• Date of Change : 2019-01-16


• Logs


◦ Draw signature image added on attest page


Agreement Version : 1.8


• Date of Change : 2019-02-01


• Logs


◦ Message Sent for viewed event added in auditlog.json
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Agreement Version : 1.9


• Date of Change : 2019-04-04


• Logs


◦ 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


◦ Agreement expire on changed event added in auditlog.json


Agreement Version : 1.12


• Date of Change : 2020-04-20


• Logs


◦ Localized signing method display text on attest page & in auditlog.json


Agreement Version : 1.13


• Date of Change : 2020-10-22


• Logs


◦ Finnish EID is introduced


Agreement Version : 1.14


• Date of Change : 2021-08-03


• Logs


◦ TBS explanation is extended
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Agreement Version : 1.15


• Date of Change : 2021-11-07


• Logs


◦ 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


◦ Danish signing using MitID is introduced


Agreement Version : 1.17


• Date of Change : 2022-07-15


• Logs


◦ Watermark logo removed


◦ Verification page logo changed


Agreement Version : 1.18


• Date of Change : 2023-10-02


• Logs


◦ Qualified electronic signing using Swisscom Mobile ID is introduced


Agreement Version : 1.19


• Date of Change : 2024-04-17


• Logs


◦ Watermark logo added


◦ Verification page logo changed


Reference Documentation
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Document name Description


Overview Gives an overview of the Egreement agreement
function and links to the other documents.


Container Format Describes the details of how agreement
information is stored within the container PDF.


Signing Describes how Egreement handles the signature
process.


Validation Describes how to validate a container. Makes
references to other documents for validation
details.


BankidValidation Signature Profile for BankID, v2.3


Telia Tunnistus Telia Tunnistus - Integration guide to
identification broker service, v1.8


Nets eID Broker Technical reference for service providers, v1.2.3


Swisscom AIS All-in Signing Service Reference Guide, v2.15


Swisscom SRS Integration Guide Smart Registration Service, v1.8


Cryptographic Message Syntax 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
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(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.
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• 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.


• 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
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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


(PKI).


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:
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• 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.
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Example


----------
Content:


"Contract"
1103 b497 984e 433c 38d4 f4ef f775 33ad 0cef 8c07 9995 5b37 7c8e e4df 66f7 de73


"Codes of conduct"
2cf9 688d c483 2085 1f12 6120 9001 58b2 ab2e 62b1 afd5 acc5 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.
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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 BankID 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.


• transactionId - 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,
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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.


• transactionId - 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.
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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.


• transactionId - 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 - henkilötunnus


urn:oid: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.
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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.


• transactionId - 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.


◦ The method mitid-<LOA> specifies what Level of Assurance (LOA) that was requested when


initiating the signature.


• signatureAction - Will be authentication.


• transactionId - Transaction ID from backend system.
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• 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 evidenceId.


• startDate - Date when signing was started.


• signatureMethod - Will be swisscom-qes.


• transactionId - 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.
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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.
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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.


• 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.
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• signatureMethod - Will be sms-signature.


• 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.


◦ offset = random(hash.length - 1, 15, 0)


◦ binary = random(offset, 127, 24) | random(offset + 1, 255, 16) | random(offset + 2, 255, 8) |


random(offset + 3, 255, 0)


◦ otp = binary % 1000000


◦ 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.


◦ offset = random(hash.length - 1, 15, 0)


◦ binary = random(offset, 127, 24) | random(offset + 1, 255, 16) | random(offset + 2, 255, 8) |


random(offset + 3, 255, 0)


◦ otp = binary % 1000000


◦ 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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Document name Description


Overview Gives an overview of the Egreement agreement
function and links to the other documents.


Container Format Describes the details of how agreement
information is stored within the container PDF.


Signing Describes how Egreement handles the signature
process.


Validation Describes how to validate a container. Makes
references to other documents for validation
details.


BankidValidation Signature Profile for BankID, v2.3


Telia Tunnistus Telia Tunnistus - Integration guide to
identification broker service, v1.8


Nets eID Broker Technical reference for service providers, v1.2.3


Swisscom AIS All-in Signing Service Reference Guide, v2.15


Swisscom SRS Integration Guide Smart Registration Service, v1.8


Cryptographic Message Syntax https://www.ietf.org/rfc/rfc2630
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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:


• 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
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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?


References


Document name Description


Overview Gives an overview of the Egreement agreement
function and links to the other documents.


Container Format Describes the details of how agreement
information is stored within the container PDF.


Signing Describes how Egreement handles the signature
process.


Validation Describes how to validate a container. Makes
references to other documents for validation
details.


BankidValidation Signature Profile for BankID, v2.3


Telia Tunnistus Telia Tunnistus - Integration guide to
identification broker service, v1.8


Nets eID Broker Technical reference for service providers, v1.2.3


Swisscom AIS All-in Signing Service Reference Guide, v2.15


Swisscom SRS Integration Guide Smart Registration Service, v1.8


Cryptographic Message Syntax https://www.ietf.org/rfc/rfc2630
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