DES, M-EU-23-14
Leids Universitair Medisch Centrum (LUMC)


Bijlage Conformiteitenlijst: Programma van Eisen DES
Het aanbod van Inschrijver dient onvoorwaardelijk te voldoen aan de minimumeisen die door het LUMC wordt gesteld aan de uitvoering van de opdracht. Dat wil zeggen dat alle eisen met “ja” dienen te worden beantwoord. Indien de Inschrijving hier niet aan voldoet wordt deze terzijde gelegd. 
ALGEMENE EISEN 
	Nr.
	Eisen wet- en regelgeving
	Eis
	Akkoord Inschrijver 
Ja/nee

	1
	Alle aangeboden producten voldoen aan alle van toepassing zijnde vigerende Nederlandse- en EU wet- en regelgeving, waaronder de Wet op Medische hulpmiddelen en Europese richtlijnen.
	Eis
	Ja/nee

	2
	Alle aangeboden producten voldoen aan van toepassing zijnde ISO-EN-NEN normen, of een vergelijkbare -binnen Europese breed geaccepteerd- normering met hetzelfde doel. 
Indien vergelijkbaar dient dit aantoonbaar gemaakt te worden door Inschrijver.
	Eis
	Ja/nee

	3
	Alle aangeboden producten zijn voorzien van een geldende CE-markering voor betreffende toepassing.
	Eis
	Ja/nee

	4
	Inschrijver kan aantonen dat betreffende producten CE- gemarkeerd zijn middels een certificaat betreffende het kwaliteitssysteem – conform Medical Device Directive 93/42/EEG klasse III, inclusief geldende wijzigingsrichtlijnen 2007/47/EG en EEG en de Medical Device Regulation (2017/745) per 26 mei 2021, ondertekend door een Notified Body.
	Eis
	Ja/nee

	5
	De aangeboden producten zijn steriel verpakt. De steriliteit voldoet aan de NEN EN ISO 11670 1:2009 / A1:2014 of een vergelijkbare -binnen Europese breed geaccepteerde- normering met hetzelfde doel.
	Eis
	Ja/nee

	6
	De uitgifte verpakking bevat minimaal de volgende informatie:
Omschrijving artikel, lotnummer, Artikelcode leverancier, CE+notified body, latexvrij, - Steriel en pyrogeenvrij, Expiratiedatum, Afmetingen/ maatvoering (indien van toepassing), Barcode
	Eis
	Ja/nee

	7
	Inschrijver dient de risico classificatie (in geval van een medisch hulpmiddel) op basis van de actuele RIVM indeling te vermelden in de productinformatie en in prijsbijlagen.
	Eis
	Ja/nee

	8
	Inschrijver verplicht LUMC nimmer tot het invoeren van een nieuwere versie van een product tijdens de looptijd van de overeenkomst inclusief verlengingen.
	Eis
	Ja/nee

	9
	Inschrijver stelt LUMC minimaal 3 maanden van te voren op de hoogte van het uit productie nemen van een product.
	Eis
	Ja/nee

	10
	Indien een product gedurende de looptijd van de overeenkomst (inclusief verlengingen) uit productie wordt genomen, garandeert Inschrijver dat er een vervangend product wordt aangeboden, tegen dezelfde prijs, dat minimaal aan alle eisen en eventueel van toepassing zijnde wensen voldoet zoals omschreven in dit Programma van Eisen.
	Eis
	Ja/nee

	11
	De houdbaarheidsdatum is op het moment van levering (t.b.v. voorraad LUMC) nog minimaal 12 maanden. 
	Eis
	Ja/nee

	12
	Inschrijver beschikt over adequaat (in aantal en beschikbaarheid) inzetbare Nederlandstalige trainers die in staat zijn de producten waarmee Inschrijver inschrijft, op een voor medisch- en verpleegkundig personeel zinvolle manier, te demonstreren en hierover klinische lessen te verzorgen. 
	Eis
	Ja/nee

	
	Eisen aan opleiding en training
	Eis
	Ja/nee

	13
	Inschrijver verzorgt kosteloos alle benodigde product trainingen en ondersteuning, tijdens de looptijd van de Raamovereenkomst, om te garanderen dat de LUMC medewerkers, te allen tijde, over voldoende kennis en kunde beschikken om materialen goed te gebruiken e.a. in lijn met de GMH-code.
	Eis
	Ja/nee

	14
	Inschrijver beschikt over een Nationaal en/of Internationaal geaccrediteerd Training & Educatie programma van zorgprofessionals belast met cardiale device therapie en diagnostiek.
	Eis
	Ja/nee

	15
	Inschrijver verzorgt het trainen van LUMC personeel, de gebruikers, volgens de specificaties uit het Programma van Eisen en de eisen die de wet daaraan stelt. Zie voor de wet:
https://www.rijksoverheid.nl/documenten/convenanten/2011/12/23/convenant-veilige-toepassing-van-medische-technologie-in-het-ziekenhuis
	Eis
	Ja/nee

	
	Eisen overig
	Eis
	Ja/nee

	16
	Inschrijver beschikt over kwaliteitsprocedures v.w.b. de aanpak van: recalls, veiligheidsmeldingen product advisories, fieldaction warnings en klachtenafhandelingen.
	Eis
	Ja/nee

	17
	Inschrijver gaat akkoord met de recall procedure van LUMC zoals beschreven in de Raamovereenkomst (art. 11) en AIV (art. 14).
	Eis
	Ja/nee





EISEN DRUG ELUTING STENTS (DES)

	A.
	Eisen aan Drug Eluting Stents
	Eis
	Akkoord Inschrijver ja/nee[footnoteRef:1] [1:  S.v.p. doorhalen wat niet van toepassing is.] 


	A.1
	De producten waarop u de beantwoording van het programma van Eisen baseert, dienen dezelfde producten te zijn die u aanbiedt aan LUMC en dienen als zodanig benoemd te worden in het prijzenblad.
	Eis
	Ja/nee

	A.2
	Indien de inschrijver meerdere typen drugeluting stents beschikbaar heeft, dan wordt het product aangeboden met: De kleinst beschikbare strutdikte, de langst beschikbare maximale stentlengte en de grootste beschikbare post-dilatatie diameter.  Daarnaast dient het product, ten opzichte van de overige stents, geoptimaliseerd te zijn voor wat betreft deliverability.
	Eis
	Ja/nee

	A.3
	Het stent delivery systeem heeft radiopaque markers voor juiste plaatsing bij meerdere stents.
	Eis
	Ja/nee

	A.4
	Het aangeboden product is een Cobalt Chromium stent of minstens vergelijkbaar materiaal (met vergelijkbaar wordt bedoeld: platinum chromium of andere materiaal met dunne struts).
	Eis
	Ja/nee

	A.5
	De strut thickness is < 0.85 micron struts. Voor stents met een diameter ≥4.5mm, is een strut thickness > 0.85 micron toegestaan.
	Eis
	Ja/nee

	A.6
	De stent heeft na plaatsing geen tot nauwelijks longitudinale verkorting - <5%.  
	Eis
	Ja/nee

	A.7
	De acute recoil is < 5%. 
	Eis
	Ja/nee

	A.8
	De aangeboden stent heeft een bewezen veiligheid en efficiëntie van product. 
	Eis
	Ja/nee

	A.9
	LLL (Late Lumen Loss) 6-12 maanden tenminste < 0.2 mm voor all comers.
	Eis
	Ja/nee

	A.10
	ST (Stenttrombose) na 12 maanden in all comers < 1%.
	Eis
	Ja/nee

	A.11
	De DES stent is polymeer vrij of heeft tenminste biocompatible of biodegradable polymeren. 
	Eis
	Ja/nee

	A.12
	De drug moet uit de -limus groep zijn, geen taxol component.
	Eis
	Ja/nee

	A.14
	De stentballon heeft ook een goed profiel en goede inflatie en deflatie, er is < 0.01% kans op stentdislodgement, stentembolisaties of stentballonruptuur bij implantatie binnen rate-bursted pressure. 
	Eis
	Ja/nee




LOGISTIEKE VOORWAARDEN
	H.
	Voorraadbeheer
	Eis
	Akkoord Inschrijver Ja/nee

	H.1
	Het magazijn/opslaglocatie van Inschrijver bevindt zich op maximaal 4 uur reisafstand van LUMC.
	Eis
	Ja/Nee

	H.2
	Inschrijver is op werkdagen tussen 8.00 uur en 17.30 uur te allen tijde telefonisch bereikbaar voor vragen over bestellingen, leveringen en klachten.
	Eis
	Ja/Nee

	H.3
	Inschrijver communiceert in de Nederlandse taal in het relatiebeheer, het bestelproces, dossiers en rapportages.
	Eis
	Ja/Nee

	I.
	Eisen t.a.v. bestellen
	
	

	I.1
	Opdrachtnemer garandeert dat artikelen die door het LUMC vóór 14:00 uur zijn besteld en na ontvangst van de schriftelijke (elektronisch) opdracht, uiterlijk binnen twee (2) werkdagen worden geleverd bij het LUMC.
	Eis
	Ja/Nee

	I.2
	Afleveringstermijnen zijn fatale termijnen. Behoudens indien de vertraging in de levering te wijten is aan LUMC of indien Leverancier een geldig beroep op overmacht toekomt, is hij aan LUMC een boete verschuldigd van 5% van de overeengekomen prijs voor de prestatie.
	Eis
	Ja/Nee

	I.3
	Indien sprake is van een spoedorder garandeert Opdrachtnemer dat artikelen binnen 4 uur na contact met LUMC zijn bezorgd. Eventuele koerierskosten mogen in rekening gebracht worden. Spoedorders kunnen ook in het weekend plaatsvinden.
	Eis
	Ja/Nee

	I.4
	Opdrachtnemer garandeert een leveringsbetrouwbaarheid van minimaal 98% per orderregel, waarbij foutieve leveringen als niet tijdig geleverd worden meegerekend.
	Eis
	Ja/Nee

	I.5
	Wijzigingen of afwijkingen in verstrekkings-eenheden, verpakkingen of het leveren van alternatieve artikelen worden tijdig (tenminste 2 weken) van tevoren aan het LUMC ter goedkeuring voorgelegd.
	Eis
	Ja/Nee

	I.6
	Opdrachtnemer is in staat om de voor het LUMC beschikbare catalogus beschikbaar te stellen via de cataloguspartner (broker) van het LUMC, GHX, door middel van een OCI-koppeling. De kosten voor het gebruik van GHX zijn voor rekening van de opdrachtnemer.
	Eis
	Ja/Nee

	I.7
	Opdrachtnemer is in staat om een favorietenlijst aan te bieden per individuele besteller in de LUMC-bestelomgeving via GHX of is in staat dit op verzoek van het LUMC binnen de contractperiode te realiseren.
	Eis
	Ja/Nee

	I.8
	Opdrachtnemer dient binnen één (1) werkdag aan Operationele Inkoopservice van het LUMC kenbaar te maken als een artikel na bestelling niet leverbaar is en geeft hierbij aan wanneer het artikel te verwachten is.
	Eis
	Ja/Nee

	J.
	Eisen t.a.v. leveren: locatie, tijd en incoterms
	
	

	J.1
	Opdrachtnemer verklaart dat alle goederen DDP (franco huis), conform geldende Incoterms, worden geleverd.
	Eis
	Ja/Nee

	J.2
	Opdrachtnemer dient alle LUMC bestellingen/inkooporders op onderstaande afleverlocatie te leveren:
LUMC Goederenontvangst
Albinusdreef 2
2333 ZA Leiden
	Eis
	Ja/Nee

	J.3
	Opdrachtnemer dient op werkdagen (maandag tot en met vrijdag) te leveren tussen 07:00 uur en 14:00 uur.  
	Eis
	Ja/Nee

	J.4
	Opdrachtnemer dient de pakbon(nen) door een medewerker van het LUMC pro forma (elektronisch) te laten ondertekenen (naam in blokletters) voor ontvangen colli. Aan de (elektronische) ondertekening kan door de opdrachtnemer geen rechten worden ontleend. 
	Eis
	Ja/Nee

	J.5
	Het LUMC controleert binnen vijf (5) werkdagen de levering op artikelniveau. Bij foutieve levering wordt opdrachtnemer hiervan binnen vijf (5) werkdagen op de hoogte gesteld.
	Eis
	Ja/Nee

	J.6
	Opdrachtnemer dient, in geval van een onvolledige levering (nalevering en/of manco),  binnen één (1) werkdag na melding door het LUMC de betreffende product(en), kosteloos na te kunnen leveren. Deze betreffende extra levering vindt plaats onder vermelding van het oorspronkelijke ordernummer en is voorzien van een separate vrachtbon.
	Eis
	Ja/Nee

	K.
	Eisen t.a.v. leveren: laden, lossen en afmetingen
	
	

	K.1
	Opdrachtnemer dient, in geval van het gebruik van rollende transportmiddelen, zich te houden aan maximale hoogte van 180 cm en een maximale breedte van 72 cm. Hoger beladen dan de bovenzijde van een transportmiddel is uitgesloten. Transportmiddelen zijn zodanig uitgevoerd dat er twee bok en twee zwenkwielen op zitten. Wielen zijn uitgevoerd met gladde rijvlakken en zodanig dat de rolcontainer bij het transport binnen het LUMC geen sporen nalaat op de vloeren.
	Eis
	Ja/Nee

	K.2
	Opdrachtnemer dient ervoor te zorgen dat per container de belading zodanig is, dat er sprake is van hanteerbare hoeveelheden in het kader van de vigerende ARBO-regelgeving. Dit houdt ook in dat dit acceptabel is volgens de NIOSH -norm. Hierbij rekening houdende dat de rolcontainers handmatig bij het LUMC worden afgestapeld.
	Eis
	Ja/Nee

	K.3
	Opdrachtnemer dient te zorgen voor een correcte wijze van stapeling containers (zoals o.a. het grootste aantal en zware producten onderop).
	Eis
	Ja/Nee

	K.4
	Opdrachtnemer dient, in geval van pallets, gebruik te maken van re-useable euro pallets.
	Eis
	Ja/Nee

	K.5
	Bij gebruik van rolcontainers levert de opdrachtnemer op goede werkzame rolcontainers en zorgt de opdrachtnemer voor goed onderhoud aan de rolcontainers die worden ingezet bij het LUMC. Indien de opdrachtnemer gebruik maakt van een ander soort transportmiddel, geldt dezelfde onderhoudseis betreffende het transportmiddel.
	Eis
	Ja/Nee

	K.6
	Opdrachtnemer dient te allen tijde gebruik te maken van een voertuig met laad-/losklep.
	Eis
	Ja/Nee

	K.7
	Opdrachtnemer is zelf verantwoordelijk voor het laden of lossen van de goederen en plaatst deze op aanwijzing van het LUMC op de daarvoor bestemde locatie.
	Eis
	Ja/Nee

	K.8
	Bij leveringen buiten de standaard afwijkingen (LxBxH) neemt de opdrachtnemer contact op met het LUMC om specifieke afspraken te maken.
	Eis
	Ja/Nee

	K.9
	Opdrachtnemer verklaart dat afleveringen per order zijn verpakt tot zoveel mogelijk één verpakkingseenheid in deugdelijke verpakking. Een verpakkingseenheid mag in beginsel niet meer wegen dan 23 kilogram en dient handzaam te zijn.
	Eis
	Ja/Nee

	K.10
	Opdrachtnemer verklaart uitsluitend strikt noodzakelijke (om)verpakkingen toe te passen. Gebruik van plastics of andere milieubelastende materialen wordt tot een absoluut minimum beperkt. Opdrachtnemer spant zich aantoonbaar in om de belasting voor het milieu van producten en verpakkingsmaterialen tot een minimum te beperken.
	Eis
	Ja/Nee

	L.
	Eisen t.a.v. aanleveren orders
	
	

	L.1
	Opdrachtnemer dient ervoor te zorgen dat geleverde verpakkingseenheden overeenkomen met de besteleenheid.
	Eis
	Ja/Nee

	L.2
	Inkooporders bestaande uit meerdere verpakkingseenheden worden herkenbaar en bij elkaar geleverd. Dat wil zeggen tenminste in dezelfde levering en op dezelfde pallet(s) en voorzien van een volgnummer per verpakking.
	Eis
	Ja/Nee

	L.3
	Verpakkingseenheden van verschillende inkooporders mogen op één ladingdrager worden samengevoegd, mits inkooporders bestaande uit meerdere verpakkingseenheden bij elkaar worden gehouden. De inkooporders met het grootste aantal verpakkingseenheden staat daarbij onderop, zodat eventueel afstapelen of sorteren wordt geminimaliseerd.
	Eis
	Ja/Nee

	L.4
	Het is, in geval gebruik wordt gemaakt van een externe vervoerder, niet toegestaan orders van verschillende leveranciers samen te voegen op één ladingdrager.
	Eis
	Ja/Nee

	L.5
	Leveringen dienen per LUMC inkooporder apart te zijn verpakt. Het is niet toegestaan meerdere inkooporders samen te voegen in één omverpakking. Bij steriele artikelen betekent dit een aparte straatverpakking per inkooporder.
	Eis
	Ja/Nee

	L.6
	Voorraadorders worden gescheiden van niet-voorraad orders aangeboden, dat wil zeggen dat deze tenminste op een aparte ladingdrager worden geplaatst.
	Eis
	Ja/Nee

	M.
	Eisen t.a.v. informatievoorziening bij levering
	
	

	M.1
	Alle leveringen dienen per LUMC order voorzien te zijn van een pakbon. Op de pakbon dient de volgende informatie te worden vermeld: 
· LUMC inkoopordernummer;
· artikelnummer van de leverancier;
· artikelomschrijving;
· verpakkingseenheid + aantal geleverde verpakkingseenheden;
· aantal omverpakkingen;
· telefoonnummer voor het melden van manco's;
· afleverdatum;
· expiratiedatum (alleen steriele artikelen en voeding);
· batchnummer (alleen steriele artikelen);
· serienummer (alleen apparatuur).

Pakbonnen dienen daarnaast duidelijk leesbaar en interpreteerbaar te zijn. Het moet duidelijk zijn wat er in de bijbehorende omverpakking(en) zit en (indien van toepassing) een artikel al dan niet als backorder geregistreerd staat voor een nalevering.
	Eis
	Ja/Nee

	M.2
	De inhoud van de pakbon komt overeen met de op dat moment afgeleverde goederen. Het is derhalve niet toegestaan een order met één (1) pakbon op meerdere momenten uit te leveren, ook niet als deze leveringen dezelfde dag plaatsvinden.
	Eis
	Ja/Nee

	M.3
	De pakbon dient op een duidelijk zichtbare positie aan de bovenzijde van de omverpakking te worden bevestigd. Bij ingesealde pallets dient de pakbon rechts bovenin op de lange zijde van de pallet in een ducolop te worden geplaatst. Tevens moet binnen in de omverpakking een kopie van dezelfde pakbon worden meegeleverd.
	Eis
	Ja/Nee

	M.4
	Opdrachtnemer dient coderingen en/of referenties op de pakbon overeen te laten komen met de door het LUMC aangegeven ordernummer en ordervolgorde.
	Eis
	Ja/Nee

	M.5
	Omverpakkingen dienen te worden voorzien van een duidelijk leesbaar etiket waarop onderstaande gegevens worden vermeld in een minimale tekstgrootte van 72 punten (Microsoft Word):
· LUMC inkoopordernummer;
· Het volgnummer van en het totaal aantal omverpakkingen behorende bij het LUMC ordernummer (bijvoorbeeld 1 van 3).
	Eis
	Ja/Nee

	M.6
	Voor omverpakkingen die aan de buitenzijde van de pallet zijn gestapeld, dient het etiket van buitenaf zichtbaar te zijn. Voor omverpakkingen die niet vanaf de buitenkant van de pallet zichtbaar zijn, dient het etiket gericht te zijn naar de dichtstbijzijnde buitenzijde.
	Eis
	Ja/Nee

	N.
	Eisen t.a.v. facturatie
	
	

	N.1
	Opdrachtnemer dient te beschikken over een digitaal order- en facturatiesysteem. Dit geldt ook voor het mutatiebeheer.
	Eis
	Ja/Nee

	N.3
	Opdrachtnemer dient creditnota's onder vermelding van het oorspronkelijke inkoopordernummer van het LUMC in te dienen. Er wordt geen totalisering en of verrekeningen van orders en of producten gedaan.
	Eis
	Ja/Nee

	O.
	Eisen t.a.v. retour en fust
	
	

	O.1
	Retourzendingen worden binnen twee (2) werkdagen na aanmelden opgehaald door de opdrachtnemer.
	Eis
	Ja/Nee

	O.2
	Bijzonder verpakkingsmateriaal (bijvoorbeeld houten kisten) wordt per omgaande door de opdrachtnemer retour genomen, tenzij expliciet anders overeengekomen.
	Eis
	Ja/Nee



	Officiële organisatienaam 
(uw firmanaam)
	

	Plaats 
	

	Datum
	

	Naam tekeningsbevoegde functionaris
	

	Functie tekeningsbevoegde functionaris
	

	Handtekening
	





