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Alle tilbyderne må fylle ut disse minstekravene.

Minste krav (M):
Minstekrav er krav som må være oppfylt, for at tilbudet kan anses å tilfredsstille
kravspesifikasjonen. Dersom et minstekrav ikke er oppfylt, kan tilbudet bli avvist iht. reglene for
avvisning p.g.a. forhold ved tilbudet. Minstekrav til aktuell vare/tjeneste er ikke knyttet til et
tildelingskriterium. Tilbyders besvarelse av minstekrav vil legges til grunn for Oppdragsgivers
vurdering og konklusjon.

Minste krav (M) er minstekrav som må være oppfylt for at tilbudet kan anses å tilfredsstille
kravspesifikasjonen. Det er imidlertid ikke absolutte minstekrav, slik at ethvert avvik fra
kravspesifikasjonen vil ikke automatisk medføre avvisning. Dersom det er avvik, vil oppdragsgiver
foreta en vurdering av størrelsen på avviket, betydningen for oppdragsgiver og betydningen for
konkurransen. Oppdragsgiver vil vurdere hvor stor betydning varelinjen har for leveransen som
helhet. Det presiseres at et enkelt avvik kan være vesentlig.

1 Standard (Response required)
Det kreves at produktene minimum tilfredsstiller de til enhver tid gjeldende standardkrav i forhold
til tiltenkt bruk (intended use).

2 CE-merket (Response required)
Produktene skal innen tilbudsfristens utløp være samsvarsvurdert og CE-merket i henhold til
direktiv EU/2017/745 om medisinsk utstyr (MDR) (jf. lov og forskrift om medisinsk utstyr).
Dokumentasjon framvises på forespørsel.

3 Dokumentasjon (Response required)
Tilbyder skal for alle produkter som tilbys legge ved en beskrivelse av produktets egenskaper og
funksjon med hensyn til bruk.

4 Bruksanvisning (Response required)
En komplett bruksanvisning og vedlikeholdsbeskrivelse i elektronisk format skal vedlegges hvert
produkt ved levering.

5 Forpakning (Response required)
Produkter og innpakning:
- Produktene må være tilstrekkelig emballert og beskyttet for ytre påvirkninger
- Forpakning må være tydelig merket med type, produktnavn, størrelse, antall, steriliseringsdato,
utløpsdato og batch-/serienr.

6 Miljø - materiale (Response required)
For samtlige tilbudte produkt, skal inngående materiale / råvare kunne oppgis på forespørsel.

7 Miljøskjema (Response required)
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Valgt leverandør skal ved avtalestart ha sendt inn utfylt miljøskjema for avtaleprodukter.

8 Informasjonsplikt under Reach: (Response required)
Leverandør skal innen kontraktsstart legge inn informasjon i SCIP-databasen for avtaleprodukter
som inneholder stoffer på kandidatlisten i Reach over 0,1 vektprosent. Merk at kravet gjelder
produkter (articles) som er dekket av informasjonsplikten i Reach artikkel 33 (dvs. produkter som
ikke krever et sikkerhetsdatablad).

9 Miljø, helse- og miljøskadelige stoffer (Response required)
Produktene skal ikke inneholde stoffer på utfasingslisten til europeisk helsevesen over 0,1
vektprosent.

Det gis følgende unntak:
Delkontrakt 3 Innføringssett inkl Y-konnektor og nål: Unntak for kandidatlistestoffer
Delkontrakt 4 Manometersprøyte: Unntak for kandidatlistestoffer og bisfenoler.
Delkontrakt 6 Radial kompresjon: Unntak for PVC.
Delkontrakt 7 Femoral kompresjon: Unntak for PVC.
Delkontrakt 10 Aspirasjonskateter: Unntak for PVC.
Delkontrakt 13 Føringswire for kateter : Unntak for kandidatlistestoffer, ftalater, PVC.
Delkontrakt 15 PCI ballong, Compliant: Unntak for kandidatlistestoffer.
Delkontrakt 16 PCI ballong, Noncompliant: Unntak for kandidatlistestoffer.
Delkontrakt 18 Medikamentavgivende Stenter: Unntak for kandidatlistestoffer.

Utfyllende informasjon:
Dokumentasjon som viser at kravene er oppfylt, skal være tilgjengelig hos leverandøren og
sendes til Sykehusinnkjøp på forespørsel. Slik dokumentasjon kan for eksempel være
analyseprotokoll, fullstendig innholdsfortegnelse eller egenerklæring fra produsent.

Utfasingslisten til europeisk helsevesen finnes på https://noharm-
europe.org/sites/default/files/documents-files/6966/2021-11-29_FINAL_European-healthcare-
phase-out-list.pdf (engelsk) og
https://sykehusinnkjop.no/Documents/Om%20oss/Samfunnsansvar/Europeisk%20utfasingsliste.pd
(norsk oversettelse)
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