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Bijlage 5 	 Programma van eisen
Behorende bij de Europese aanbesteding inzake Longfunctie apparatuur, Amsterdam UMC
TenderNed-kenmerk:	423403


Programma van eisen

behorend bij aanbesteding: 

Projectnaam	Europese aanbesteding inzake Longfunctie apparatuur, Amsterdam UMC
Kenmerk: 		423403

· 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 ten aanzien van mogelijk te aan te schaffen apparatuur en software. 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 3 onderdelen:
· Bijlage 5.0 Programma van Eisen EA Longfunctie apparatuur_v4.0
· Bijlage 5.1 Programma van Eisen EA Longfunctie apparatuur – Dienst ICT v.08
· Bijlage 5.2 Overzichtsplaats EA Longfunctie onderzoek v.09

Beschrijving Bijlage 5.0 (WORD)

Hierin is verwerkt: 
· Uitleg Programma van eisen
· Programma eisen
· Bevestiging + tekenblad dat inschrijving voldoet aan Programma van eisen

Beschrijving Bijlage 5.1 en 5.2 (Excel)
Bijlage 5.1
Hierin is verwerkt:
1. Algemeen
2. Amsterdam UMC Beleid
3. Doorontwikkeling
4. Informatiebeveiliging
5. Hosting en Performance
6. Servers en Storage, Software 
7. Netwerk
8. Applicatie en dataverwerking
9. Authenticatie en Autorisatie
10. Apparatuur en werkplekken
11. Licenties
12. SLA en Changes
13. Opleiding

Bijlage 5.2
Overzichtsplaat EA Longfunctie onderzoek

1.1. 

Eisen Longfunctie apparatuur 

	1.
	Algemeen

	1.1
	De aangeboden apparatuur voldoet als Medisch hulpmiddel (Medical Device) op het moment van inschrijven aan de op dat moment geldende Internationale, Europese en Nederlandse wet- & regelgeving en normen waaronder maar niet uitputtend de MDR en IEC60601.

	1.2
	De aangeboden apparatuur heeft op het moment van inschrijven een geldig CE certificaat en wordt op verzoek van Aanbestedende dienst aangeleverd.

	1.3
	Op verzoek van Aanbestedende dienst levert inschrijver - van de aangeboden apparatuur welke over een MAC adres beschikt - voorafgaand aan levering/installatie, het MAC adres per serienummer apparaat aan, dit om netwerktoegang te bespoedigen.

	1.4
	Als onderdeel van de oplevering voert Inschrijver na installatie van de aangeboden apparatuur een Elektrische veiligheidsmeting en functionele controle uit zodat de apparatuur klaar voor gebruik is.

	1.5
	Inschrijver verzorgt een gebruikerstraining.

	1.6
	Inschrijver verzorgt een technische eerstelijns training voor het onderhoudspersoneel.

	1.7
	Het is mogelijk om een connectie tussen de aangeboden apparatuur en EPIC te maken.

	1.8
	De aangeboden apparatuur beschikt over data die is opgenomen door de apparatuur en/of is vastgelegd in de database, die vrijelijk kan worden gebruikt.  Bijvoorbeeld door toepassing van dataselectie en export. 



	2.
	Rapportage

	Het samenstellen van rapportages is van belang voor de behandeling van de patiënt en het onderzoek van de Longfunctie. 

	2.1
	Alle parameters van de aangeboden apparatuur zijn beschikbaar om opgenomen te worden in een rapport. Zowel in tabellen als in grafieken en/of diagrammen.

	2.2
	Alle actuele normaalwaardensets van de aangeboden apparatuur zijn beschikbaar om toe te passen ter beoordeling van de meetwaarden.

	2.3
	Een trendrapport op basis van eerdere bezoeken van een patiënt is in het rapport bij te voegen van de aangeboden apparatuur.

	
	Aanvullend op het Programma van Eisen, is dit onderwerp ook opgenomen in het Programma van Wensen bijlage 6.



	3.
	Longfunctie analysator

	De afdeling Longfunctie past de Longfunctie analysator toe voor Spirometrie en Diffusie. Spirometrie onderzoekt hoe de longen functioneren en Diffusie test de zuurstofoverdracht van ingeademde lucht via longen naar het bloed. 

	3.1
	De aangeboden apparatuur heeft een maximale opwarmtijd van 15 minuten bij start gebruik. Dit kan bv door gebruik van tijdschakelaar. 

	3.2
	De aangeboden apparatuur meet real time. 

	3.3
	De resultaten (waarden en curves) zijn real time beschikbaar. 

	3.4
	De aangeboden apparatuur is netwerk onafhankelijk en offline meten is mogelijk. Bij het weer online gaan moet de data gesynchroniseerd worden zodat er geen discrepantie ontstaat in de data

	
	Aanvullend op het Programma van Eisen, is dit onderwerp ook opgenomen in het Programma van Wensen bijlage 6.



	4.
	Mobiele longfunctie analysator 

	De afdeling Longfunctie past de Mobiele Longfunctie analysator toe voor Spirometrie. Spirometrie onderzoekt naar hoe de longen functioneren. 

	4.1
	De aangeboden apparatuur heeft een maximale opwarmtijd van 15 minuten bij start gebruik.

	4.2
	De aangeboden apparatuur meet real time.

	4.3
	De resultaten (waarden en curves) zijn real time beschikbaar.

	4.4
	De aangeboden apparatuur is verplaatsbaar en minimaal aan te sluiten op netstroom. 

	4.5
	De aangeboden apparatuur is netwerk onafhankelijk en offline meten is mogelijk. 

	
	Aanvullend op het Programma van Eisen, is dit onderwerp ook opgenomen in het Programma van Wensen bijlage 6.




	5.
	Bodyplethysmograaf (box) 

	De afdeling Longfunctie past de Bodyplethysmograaf toe om de weerstand van de luchtwegen en de totale longinhoud te onderzoeken. Deze ademhalingstest wordt gedaan in een gesloten ruimte. Ook wordt de diffusie test hierin toegepast, diffusie meet de zuurstofoverdracht van ingeademde lucht via longen naar het bloed.

	5.1
	De aangeboden apparatuur heeft een maximale opwarmtijd van 15 minuten bij start gebruik.

	5.2
	De aangeboden apparatuur meet real time. 

	5.3
	De resultaten (waarden en curves) zijn real time beschikbaar.

	5.4
	De aangeboden apparatuur is netwerk onafhankelijk en offline meten is mogelijk.

	
	Aanvullend op het Programma van Eisen, is dit onderwerp ook opgenomen in het Programma van Wensen bijlage 6.



	6.
	Analyse software 

	De afdeling Longfunctie past de Analyse software toe om workflowprocessen te automatiseren. 

	6.1
	De aangeboden apparatuur is netwerk onafhankelijk en offline meten is mogelijk.

	
	Eisen technisch Software & ICT zijn opgenomen in bijlage 5.1
Aanvullend op het Programma van Eisen, is dit onderwerp ook opgenomen in het Programma van Wensen bijlage 6.



	7.
	Ergometrie-opstelling (geen fiets)

	De afdeling Longfunctie onderzoekt door middel van Ergometrie (de inspanningstest) het volgende:
· De opname van zuurstof en afgifte van koolzuurgas wordt gemeten;
· Bloeddruk en hartslag wordt gecontroleerd tijdens de test.

	7.1
	Als bijlage 5.2 is een overzichtsplaats van verbondenheid met diverse type andere apparatuur opgenomen.

	7.2
	De aangeboden combi van apparatuur/software genereert bestanden die ingelezen kunnen worden in Matlab, zie bijlage 5.4 voorbeeld export Cycleplotter.

	7.3
	De aangeboden apparatuur is netwerk onafhankelijk en offline meten is mogelijk.

	7.4
	De aangeboden apparatuur legt de ventilatie (BxB), O2-opname (BxB), CO-2 afgifte (BxB), belasting, hartfrequentie en zuurstofsaturatie simultaan vast.  

	7.5
	De aangeboden apparatuur legt de ECG’s en bloeddruk tijdens de CPET vast. 

	7.6
	De uitvoering van IC-manoeuvres is mogelijk tijdens de test.

	7.7
	Markers (o.a. bloedgasafname, borgscore, opmerkingen) kunnen tijdens de test worden gegeven en zijn na de test te herzien.

	7.8
	Er wordt een separate ECG-rapportage gegenereerd.

	7.9
	Er is een grote flexibiliteit in het weergeven van metingen tijdens de test. Alle parameters kunnen in real-time en tegen elkaar uitgezet zichtbaar worden gemaakt tijdens de meting.

	7.10
	De metingen zijn ook beschikbaar om ‘real-time’ te worden geëxporteerd naar externe apparatuur. Een voorbeeld hiervan is de export vanuit Sentec, zie de voorbeelden in bijlage 14 en 15.

	
	Aanvullend op het Programma van Eisen, is dit onderwerp ook opgenomen in het Programma van Wensen bijlage 6.



	8.
	Eisen gebruiksartikelen

	8.1
	De bij gebruik van aangeboden longfunctie apparatuur benodigde gebruiksartikelen zijn universeel (merkonafhankelijk). Deze zullen separaat van de aanbesteding door UMC worden ingekocht. 



	9.
	Eisen Infectiepreventie

	9.1
	De aangeboden apparatuur is bestand tegen dagelijkse reiniging en desinfectie met de in het Amsterdam UMC toegestane desinfectantia en schoonmaakmiddelen:
· Disposable microvezeldoek met water;
· Incidin Oxy middelen: Oxy wipes Oxy Foam en Oxy Can (met een minimale contacttijd van 30 seconden);
· Alcohol 70% (met minimale contacttijd van 1 minuut);
· Chlooroplossing 1000ppm (met minimale contacttijd van 5 minuten).

	9.2
	Losse onderdelen die niet disposable zijn moeten volgens protocol gereinigd en gedesinfecteerd kunnen worden, eventueel op de CSA in overleg met de DSMH.

	9.3
	Oppervlakken zijn glad en goed bereikbaar voor reiniging en desinfectie.

	9.4
	Losse bedrading is weggewerkt in glad materiaal.

	9.5
	De aangeboden apparatuur wordt geleverd met een Nederlands reinigings- en desinfectievoorschrift.



	10.
	Facturatie

	
	VUmc

	10.1
	Leverancier dient zijn facturen te richten aan:

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

	10.2
	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.

	10.3
	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.

	10.4
	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

	10.5
	Leverancier dient zijn facturen -bij voorkeur digitaal (PDF bestand)- te richten aan:
AMC
Crediteurenadministratie
Postbus 400
1115 ZJ  DUIVENDRECHT
facturen@amc.nl 

	10.6
	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.

	10.7
	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.



	11.
	Recall

	
	VUmc procedure

	11.1
	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”.

	11.2
	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.

	11.3
	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. 

	
	AMC procedure

	11.4
	Melding van door Leverancier geconstateerde kwaliteitsafwijkingen en/of Recalls-/safety notices vanuit Leverancier of de achterliggende fabrikant van Medische Hulpmiddelen dienen onmiddellijk na bekendwording van de noodzaak of aanleiding daartoe, doch uiterlijk binnen 24 uur na constatering in een e-mail gemeld te worden aan:

•	Het e-mailadres recall@amc.nl
•	Het voor Recalls relevante e-mailadres van IGZ, te weten meldpunt@igz.nl

In deze melding per e-mail dient “Recall” of “safety notice” in het veld “onderwerp” te staan.

Informatie bij melding: er wordt nagegaan door de functionaris inkoop of de melding van de leverancier de gewenste informatie bevat. Zo niet, dan wordt de informatie door de functionaris nagevraagd bij de leverancier;
Gewenste informatie vanuit de leverancier:
•	Contactpersoon binnen uw bedrijf + telefoonnummer + 06-nummer 
•	Hulpmiddelomschrijving, naam hulpmiddel, model/type, maatvoering
•	Fabrikant hulpmiddelnummer 
•	Uw eigen hulpmiddelnummer 
•	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 
•	Betrokken ordernummers, orderdata, afleverdata 
•	Geleverde aantallen en verpakkingseenheid
•	Per order de geleverde lot- of chargenummer of serienummers
•	Indien noodzakelijk een veilig vergelijkbaar alternatief voor het (Steriele)MH. 

Het op verzoek van Leverancier uitvoeren van een Recall door VUmc laat de aansprakelijkheid van Leverancier onverlet in geval door het geleverde product al schade (bijvoorbeeld aan de gezondheid van de patiënten) zou zijn ontstaan.

	
	






	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.
	ja / nee

	Naar waarheid opgemaakt en rechtsgeldig ondertekend document programma van eisen.


	b.
	De Inschrijving van Ondernemer is conform de eisen opgenomen in het programma van eisen; bijlagen.  

	ja / nee

	Naar waarheid opgemaakt en rechtsgeldig ondertekend document programma van eisen.


	
	
	
	





[bookmark: _GoBack]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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