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Bijlage 5 	 Programma van eisen
Behorende bij de Europese aanbesteding inzake Reiniging en Desinfectie Flexibele Endoscopen, locatie VUmc
TenderNed-kenmerk: 325136

Programma van eisen

behorend bij aanbesteding: Reiniging en Desinfectie Flexibele Endoscopen, locatie VUmc

Projectnaam: 	Europese aanbesteding inzake Reiniging en Desinfectie Flexibele Endoscopen, locatie VUmc
Kenmerk: 		325136

· Dit document programma van eisen (het origineel) dient volledig te worden ingevuld en bij de Inschrijving te worden gevoegd.
· De tekst van dit document programma van eisen mag niet worden overgetypt, aangevuld noch gewijzigd.
· Indien er in dit document te weinig ruimte is voor antwoorden dan dienen de antwoorden in apart toe te voegen bijlagen te worden vermeld.
· Daar waar in dit document aangegeven, dienen aparte bijlagen te worden toegevoegd.
· Indien Leverancier zich inschrijft in combinatie met anderen, dient voor elke combinant een ingevuld exemplaar van deze verklaring ingediend te worden.
· Leverancier dient door middel van het ondertekenen van dit document, zelf te verklaren of hij in de toestand verkeert waarop de verklaring is gericht. Met de ondertekening van dit document geeft de ondertekenaar de garantie voor de rechtsgeldigheid van de totale Inschrijving. De ondertekenaar dient dus door de onderneming gemachtigd te zijn. Dit dient te blijken uit een inschrijving in het nationale beroeps/handelsregister, in Nederland kan hiervoor de inschrijving bij de Kamer van Koophandel gelden. Dit document mag niet ouder zijn dan 6 maanden, gerekend vanaf de datum van Inschrijving.
· Daar waar in dit document wordt gerefereerd aan Leverancier, kan ook gelezen worden Opdrachtnemer en visa versa. 







Programma van eisen 

Een programma van eisen is een door aanbesteder opgesteld aanbestedingsdocumenten met daarin de gestelde Eisen waaraan de Prestatie dient te voldoen.

Het programma van eisen is een geschreven verzameling van eisen, informatie-uitvragen en wensen ten aanzien van mogelijk te aan te schaffen apparatuur. De bedoeling van een programma van eisen is van tevoren de randvoorwaarden en limieten te definiëren. 

Het programma van eisen bij deze aanbestedingsprocedure bestaat uit vijf onderdelen
· Bijlage 5.0 Programma van Eisen EA Reining Endo (WORD)
· Bijlage 5.1 PvE EA Reining - Bouwkundige randvoorwaarden_210 plg 1e vd _ CSA (PDF)
· Bijlage 5.2 PvE_EA Reiniging - voorreinigingsmeubel_versie def (Excel)
· Bijlage 5.3 PvE_EA Reiniging - wasmachine_versie def (Excel)
· Bijlage  5.4 PvE_EA Reiniging - droogkasten_versie def (Excel)
· Bijlage  5.5 Checklist informatie- uitvraag
· Bijlage  5.6 PvE_EA Reiniging – technisch Software & ICT_versie def (Excel)
· Bijlage 5.7 PvE_EA Reiniging – functioneel Software & ICT_versie def (Excel)


Beschrijving Bijlage 5.0 (WORD)

Hierin is verwerkt: 
· Uitleg Programma van eisen
· Algemene eisen (facturatie, recall etc)
· Bevestiging + tekenblad dat inschrijving voldoet aan Programma van eisen

Beschrijving Bijlage 5.1 (PDF)

Hierin is verwerkt:
· Tekening met bouwkundige randvoorwaarden van ruimte voor MDL

Beschrijving Bijlage 5.2, 5.3 en 5.4  (Excel)

Hierin is verwerkt:
· Eisen, informatie-uitvragen en wensen t.a.v. de apparatuur  

De opbouw in de drie Excel documenten is als volgt:
· Kolom eis/vraag/wens 	beschrijving van eis, informatievraag of wens
· Kolom voldoen Ja/Nee	leverancier geeft aan te voldoen aan het gestelde middels Ja/ Nee		
· Kolom eis		indicator eis	
· Kolom wens		indicator wens	
· Kolom vraag		indicator vraag (informatie-uitvraag)	
· Kolom gebruikerstest	uitwerking van voldoen aan eis wordt getoetst tijdens Gebruikerstest	
· Kolom opmerkingen	beschikbaar voor opmerkingen door Aanbesteder

Beschrijving Bijlage 5.5 (Excel)

Hierin is verwerkt:
· Checklist voor alle informatie die is uitgevraagd in informatie-uitvraag uit onderdelen 5.2 t/m 5.4
· Mogelijkheid om titel van document in op te nemen



Beschrijving Bijlage 5.6 (Excel)

Hierin is verwerkt:
· Technische eisen en vragen tav registratie- en traceerbaarheidssoftware

Beschrijving Bijlage 5.7 (Excel)

Hierin is verwerkt:
· Functionele beschrijving t.a.v. registratie- en traceerbaarheidssoftware



Algemene Eisen

	1.
	Facturatie

	
	VUmc

	1.1
	Leverancier dient zijn facturen te richten aan:

Crediteurenadministratie VUmc p/a Profource Service Center Postbus 4050
3006 AB Rotterdam

	1.2
	Voor een snellere verwerking van uw facturen kunt u deze ook digitaal sturen naar facturen@vumc.nl. 
Hieraan zijn de volgende voorwaarden verbonden:
•	Een PDF -bestand bevat één factuur met alle bijlagen. Heeft u meerdere facturen, dan graag per factuur        een PDF-bestand aanleveren
•	De naam van het PDF-bestand moet gelijk zijn aan het factuurnummer.

Dit e-mailadres is uitsluitend bedoeld voor het sturen van facturen, niet voor correspondentie.

	1.3
	De factuur dient aan de volgende voorwaarden te voldoen:
Op een factuur voor VU Medisch Centrum worden minimaal de volgende gegevens vermeld in aparte velden, niet handgeschreven en met voldoende ruimte tussen deze velden:
· NAW gegevens leverancier,
· factuurnummer
· factuurdatum
· inkoopordernummer
· aantal geleverde artikelen/diensten
· omschrijving artikelen/dienst; identiek conform omschrijving op de inkooporder
· leveranciers-artikelnummer; identiek conform inkooporder
· bedrag per artikel/dienst exclusief BTW
· totaalbedrag exclusief BTW
· IBAN bankrekeningnummer leverancier
· BTW-nummer leverancier
· KvK nummer leverancier

	1.4
	Facturen zonder VUmc-ordernummer worden niet in behandeling genomen en zullen met reden omkleed retour worden gestuurd.
Voor vragen over de wijziging, betalingen en openstaande facturen kunt u contact opnemen via crediteuren@vumc.nl of 020 - 444 1212.

	
	AMC

	1.5
	Leverancier dient zijn facturen -bij voorkeur digitaal (PDF bestand)- te richten aan:
AMC
Crediteurenadministratie
Postbus 400
1115 ZJ  DUIVENDRECHT
facturen@amc.nl 

	1.6
	Op de facturen dienen specifiek de volgende gegevens te worden vermeld:
•	Ordernummer AMC (Duidelijk en bovenaan iedere factuur);
•	Leveringsdatum;
•	Het aantal geleverde goederen of diensten;
•	Een omschrijving van de goederen of diensten die u heeft geleverd.


	1.7
	Voor het overige dienen uw facturen te voldoen aan de vereisten die de wet hieromtrent stelt, zoals:
•	Uw naam, adres en btw-nummer;
•	Uw KvK-nummer;
•	Een uniek volgnummer;
•	De datum waarop de factuur is gemaakt;
•	De naam en het adres van het AMC;
•	De datum waarop, of het tijdvak waarin de goederen of diensten zijn geleverd;
•	Het btw-tarief dat u in rekening brengt;
•	Het bedrag dat u in rekening brengt, exclusief btw;
•	Het btw-bedrag.

	
	




	2.
	Recall

	 
	VUmc procedure

	2.1
	In geval van een externe recall/safety notice door een leverancier van medische hulpmiddelen stuurt leverancier mail naar het email-adres:  inkoop.vumc@amsterdamumc.nl onder vermelding van “recall” of “safety notice” in het veld “onderwerp”.


	2.2
	U dient tevens met betrekking tot leveringen aan VUMC aan te geven:
·               Betrokken ordernummers, orderdata, afleverdata
·               Geleverde aantallen en verpakkingseenheid
·               Per order de geleverde lot- of chargenummer


	2.3
	In mail dient de volgende informatie te worden verstrekt:
·               Contactpersoon binnen uw bedrijf + telefoonnummer + 06-nummer
·               Hulpmiddelomschrijving, naam hulpmiddel, model/type, maatvoering
·               Fabrikant hulpmiddelnummer (artikelnummer)
·               Uw eigen hulpmiddelnummer (artikelnummer)
·               Lot- of chargenummer(s) of serienummers
· Unique Device Identifier (UDI), Medische hulpmiddelen dienen per mei 2021 geïdentificeerd te worden met een UDI voor tracering bij eventuele problemen. 
·               Aard en ernst van de kwaliteitsafwijking
·               Kans en effect van de risico's (met het oog op patiëntveiligheid)
· De te nemen maatregelen door het ziekenhuis
· Indien noodzakelijk een veilig vergelijkbaar alternatief voor het (Steriele)MH. 








	1
	Eisen

	
	 

	
	Vraag
	Antwoord
	Bewijsstuk

	
1.1
	
Documenten horende tot het programma van eisen

	a.
	Ondernemer heeft volledig kennisgenomen van alle eisen opgenomen in het programma van eisen; bijlagen 5.0 t/m 5.7.
	ja / nee

	Naar waarheid opgemaakt en rechtsgeldig ondertekend document programma van eisen.


	b.
	[bookmark: _GoBack]De Inschrijving van Ondernemer is conform de eisen opgenomen in het programma van eisen; bijlagen 5.0 t/m 5.7. 

	ja / nee

	Naar waarheid opgemaakt en rechtsgeldig ondertekend document programma van eisen.


	
	
	
	





Ondertekening van dit document

Ondergetekende verklaart alle vragen en bijlagen volledig en naar waarheid te hebben beantwoord en dat de in dit vragenformulier verstrekte inlichtingen met de werkelijkheid overeenstemmen, juist en volledig zijn.

Ondergetekende is ermee bekend en stemt daarmee in dat de aanbestedende diensten de beantwoording van de eisen eventueel verifieert of zal laten verifiëren. Ondergetekende zal, indien de aanbestedende diensten tot verificatie van gegevens wenst over te gaan, daaraan zijn medewerking verlenen. Ondergetekende zal eveneens zijn medewerking verlenen aan een door of namens de aanbestedende diensten uit te voeren onderzoek naar de ‘herkomst van middelen’.

Aldus, naar waarheid opgemaakt en rechtsgeldig ondertekend door; 


	Naam leverancier 
	


	Naam ondertekenaar 
	


	Datum
	


	Handtekening
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