Nota van inlichtingen Rugsystemen, beeldvor ming- en navigatieappar atuur

Algemene informatie

Aanbesteding: Rugsystemen, beeldvorming- en navigatieapparatuur
Aanbestedende Dienst: ErasmusMC

Referentie: -

Toelichting:

Vraag en antwoord

Ref.nr. Onderwer p:
1 PVE 4.5
Vraag:

De gevraagde beeldvormende apparatuur zal primair worden gebruikt voor
een breed scala aan wervelkolomaandoeningen. De 3D-opnames van de
wervelkolom vergen veel vermogen van de beeldvormende apparatuur, met
name bij deze patiéntengroep. Om het Erasmus MC te verzekeren van altijd
voldoende beeldkwaliteit en te voorkomen dat er onder-gespecificeerde
apparatuur wordt aangeboden, verzoeken wij u de ei's aan te passen naar een
vermogen van minimaal 20 kW.

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.
Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur
Beantwoord op: 12 aug. 2024
Ref.nr. Onderwerp:
2 PVE 4.18, 4.24
Vraag:

Omdat een berekende DAP nauwkeuriger is dan een DAP-meter, zijn steeds
meer rontgensystemen uitgerust met een berekende DAP. Kunt u de
berekende DAP toevoegen aan deze eis?

Volgens de Leidraad Kwaliteitscontrole Radiol ogische Apparatuur van
Nederlandse Vereniging voor Klinische Fysica (2019) heeft berekende DAP
een nauwkeurigheid van +10% en een gemeten DAP van +25%.

’ De nauwkeurigheid van een gemeten DAP mag 15% groter zijn dan een
berekende DAP, omdat een

DAP meter gevoelig is voor omgevingsfactoren. Een berekende DAP wordt
daarentegen gebaseerd op
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buisspanning, totale filtratie, buisstroom en stand van de lamellen
(veldgrootte) en de grenswaarde kan

daarmee strakker worden gesteld.’”’
Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.
Per celen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur
Beantwoord op: 12 aug. 2024
Ref.nr. Onderwerp:
3 PVE 4.21
Vraag:

Wanneer meerdere niveaus behandeld moeten worden, is een groot 3D-Field
of View noodzakelijk. Hiermee wordt voorkomen dat er meerdere scans
gemaakt moeten worden. Wat zorgt voor een efficiéntere workflow en lagere
stralingsbel asting.

Kunt u aan de eis toevoegen dat het 3D-beeld minimaal 19cm in de lengte
van de spine moet kunnen afbeel den.

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.
Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur
Beantwoord op: 12 aug. 2024
Ref.nr. Onderwerp:
4 PVE 4.x
Vraag:

Een belangrijke eis mist: De beeldvormende apparatuur moet voorzien zijn
van een Metaal Artefact Reductie techniek.

Met name bij de wervelkolomaandoeningen zal in het 3D beeld veel metaal
aanwezig zijn. Om o.a. de punt van de pedikel schroeven goed af te beelden,
iseen Metaal Artefact Reductie techniek noodzakelijk.

Antwoord:

Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.
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Ref.nr.

Ref.nr.

Ref.nr.

Per celen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:

PVE 15.1

Vraag:

Wat verstaat u onder updates en upgrades? Verzoek om ‘upgrades’ uit de eis
te halen.

Wij zien een upgrade als een extra functionaliteit op de huidige oplossing,
denk aan een nieuwe feature/techniek welke optioneel beschikbaar komt. Dit
kan zowel hardware als software zijn. Deze optionele items kunnen alleen
commercieel aangeboden worden

Antwoord:

Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.

Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:

PVE 15.2

Vraag:

Wat verstaat u onder updates en upgrades? Verzoek om ‘upgrades’ uit de eis
te halen.

Wij zien een upgrade als een extra functionaliteit op de huidige oplossing,
denk aan een nieuwe feature/techniek welke optioneel beschikbaar komt. Dit
kan zowel hardware als software zijn. Deze optionele items kunnen alleen
commercieel aangeboden worden.

Antwoord:

Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.

Per celen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigati eapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwer p:

PVE Algemeen
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Vraag:
Hoevedl instrumentensets verwacht het EMC dat de inschrijver minimaal op
bruikleen basis ter beschikking stelt? Kunt u dit specificeren per locatie?

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.
Per celen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur
Beantwoord op: 12 aug. 2024
Ref.nr. Onderwerp:
8 Offerteleidraad 3.3
Vraag:

Inschrijver vraagt zich af, gezien de gevraagde investeringen, of er een

mogelijkheid is om een langer contract aan te gaan dan 2+1+1 jaar. Bij

voorkeur 5+1+1 jaar. Dit heeft een positief effect op de prijsstelling per
implantaat.

Antwoord:

Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.

Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur
Beantwoord op: 12 aug. 2024

Ref.nr. Onderwerp:
9 PVE 8.2

Vraag:

Wij zien een trend in andere academische ziekenhuizen waarbij minder
steriele producten worden verbruikt in het kader van milieu (minder plastic
afval) en duurzaamheid. Ook zien wij dat het gebruik van niet steriele
implantaten een voordeel biedt tegen verspilling bij hoog complexe
ingrepen. Kan er in dit kader worden afgeweken van eis 8.2?

Antwoord:

Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.

Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en

navigatieapparatuur
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Ref.nr.

10

Ref.nr.

11

Ref.nr.

12

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:
Bruikleenovereenkomst 7.1

Vraag:

Inschrijver verzoekt u toe te voegen: Indien er schade ontstaat aan dein
bruikleen gegeven goederen door oneigenlijk gebruik draagt het Erasmus
MC de vervangings- en/of reparatiekosten.

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.

Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:

Referentie Offertel eideraad gebruikerstest

Vraag:

Gezien de omvang van de test en de beiderzijdse logistieke uitdagingen met
betrekking tot de Navigatie & Beeldvorming willen wij het Erasmus MC
verzoeken de inschrijver de mogelijkheid te beiden de gebruikerstest op een
externe locatie in Nederland uit te voeren.

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.

Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:

Gebruikerstest

Vraag:

Hoe wordt punt 9 van de scorelijst beoordeeld in de gebruikerstest?

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.
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Ref.nr.

13

Ref.nr.

14

Ref.nr.

15

Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:

Offerteleidraad 3.1

Vraag:

In het kader dat er geen rechten ontleend mogen worden aan de afname
aantallen. Mag inschrijver op basis van deze aantallen een vaste vergoeding
per maand in rekening brengen, in plaats van een vergoeding per implantaat.
gedurende de contractperiode, ongeacht de afname aantallen?

Antwoord:

Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.

Per celen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:

Consignatieovereenkomst

Vraag:

Het verzoek is het volgende toe te voegen bij artikel 5: Dein consignatie
geleverde producten worden door Erasmus M C volgens het FIFO-principe
(First In—First Out) gebruikt. Echter, voor steriele producten met
expiratiedatum wordt het FEFO (First Expired — First Out) principe
gehanteerd. Wordt dit principe niet gehanteerd, dan is leverancier gerechtigd
de implantaten te factureren.

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.

Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:

Offerteleidraad 3.1

Vraag:
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Eramus M C geeft aan dat er naar schatting 270 ingrepen plaatsvinden op
jaarbasis maar dat hier geen minimum c.g. een garantie aan wordt
verbonden. Nu vraagt het Erasmus M C inschrijvers grote investeringen te
doen in Navigatie en Beeldvorming terwijl hier geen garantie voor enige
financiéle compensatie voor wordt afgegeven. Enerzijds maakt dit het voor
inschrijvers lastig een scherpe aanbieding te doen (immers, in de prijs zal
een grote risico-component worden verdisconteerd) — anderzijds lopen
partijen hiermee het risico op een niet-zakelijke transactie aangezien er dan
geen kostendekkende betalingen plaatsvinden. Wat is de zienswijze van het
Erasmus MC hierop?

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.
Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur
Beantwoord op: 12 aug. 2024
Ref.nr. Onderwerp:
16 Algemeen
Vraag:

Wat is de reden van het terugroepen van de eerdere aanbesteding, wat zijn
volgens het Erasmus MC de wezenlijke wijzigingen?

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.
Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur
Beantwoord op: 12 aug. 2024
Ref.nr. Onderwerp:
17 Programmavan Wensen — 1.3
Vraag:

U geeft in punt 1.4 de wens aan co(r)pectomie cages, waar volgens ons
insziens dezelfde oplossing voor is vereist als Wens 1.3. Om die reden
verzoeken we Aanbestedende dienst om deze Wens (1.3) te laten vervallen.
Indien niet akkoord, dan graag uw toelichting waarom niet.

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
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Ref.nr.
18

Ref.nr.
19

documenten.

Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:

Indexering — Artikel 1.4 Bijlage 3 - Consignatieovereenkomst Bijlage 3

Vraag:

De Rijksoverheid stelt voor de gehele medische sector jaarlijks de
compensatie voor geldontwaarding vast in het NZa Indexcijfer Materiéle
Kosten. Wij verzoeken Erasmus M C die toe te passen. Wij merken daarbij
op dat Erasmus M C de gelegenheid geeft dezelfde compensatie terug te
ontvangen van zorgverzekeraars en/of overheid (vestzak/broekzak), zodat
het disproportioneel is om inschrijvers diezelfde compensatie te ontzeggen.
Wilt u rekening houden met de gerechtvaardigde belangen van inschrijvers
en toestaan dat, net zoals elders in de medische sector, jaarlijks wordt
geindexeerd conform aanwijzing van de Rijksoverheid? Zo nee, waarom
acht u het huidige voorstel proportioneel?

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.

Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:

Goed huisvaderschap — Artikel 7 Bijlage 4 - Bruikleenovereenkomst

Vraag:

De aanbesteding bevat eveneens de bruikleen van benodigde
instrumentarium, systemen en apparatuur die Leverancier kosteloos ter
beschikking stelt. De Bruikleenovereenkomst in Bijlage 4 bevat geen
regeling omtrent schade — niet zijnde dlijtage of schade door normaal gebruik
- en verlies. Kunt u bevestigen dat Erasmus MC als een *goed huisvader’ zal
omgaan met de in bruikleen gegeven producten en eventuel e schade aan of
verlies van de in bruikleen gegeven producten aan Leverancier zal
vergoeden? Indien u daartoe onverhoopt niet bereid bent, kunt u gemotiveerd
toelichten waarom u dat proportioneel acht?

Antwoord:

Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.
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Ref.nr.
20

Ref.nr.
21

Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:

UEA

Vraag:

Na de nieuwe publicatie van de aanbesteding voor Rugsystemen,
beeldvorming- en navigatieapparatuur is ons opgevallen dat het UEA -
formulier minder uitsuitingsgronden bevat dan het UEA-formulier van de
ingetrokken aanbesteding t.a.v. deze producten. Het valt Leverancier op dat
de facultatieve uitsluitingsgronden met betrekking tot insolventie,
belangenconflicten of beroepsfouten niet van toepassing zijn verklaard
(ernstige beroepsfout, vervalsing van de mededinging, valse verklaring en
onrechtmatige beinvloeding). Deze uitdluitingsgronden zijn juist in het leven
geroepen om de aanbestedende dienst te beschermen en ervoor zorgt dat —
ongeacht de inhoud van de inschrijving - enkel betrouwbare leveranciers
overblijven. Althans, leveranciers die kunnen aantonen dat zij voldoende
maatregel en hebben genomen om zijn betrouwbaarheid aan te tonen. Het
Erasmus M C heeft dus bij uitstek belang bij de toepassing van deze
facultatieve uitduitingsgronden. Kunt u gemotiveerd toelichten waarom u
ervoor heeft gekozen om de facultatieve uitsluitingsgronden niet van
toepassing te verklaren op deze aanbesteding, waarom u deze
uitsluitingsgronden kennelijk niet (meer) relevant vindt voor de betreffende
opdracht en om waarom u van standpunt bent veranderd ten opzichte van de
ingetrokken aanbesteding?

Antwoord:

Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.

Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:

Indexatie

Vraag:

Inschrijver verzoekt mogelijkheid om (minimale) indexatie toe te passen

voor de verlengingsaren, zodat de door Inschrijver aangeboden producten
en diensten in waarde gelijk blijven, gedurende de samenwerkingsperiode
met Erasmus MC. Gaat u hier mee akkoord? Zo niet, graag uw toelichting
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waarom niet.

Antwoord:

Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.

Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Ref.nr. Onderwerp:
22 Leidraad 6.4.2

Vraag:

U stelt dat er in de toekomst mogelijk ook met een robot gewerkt kan/gaat
worden. Kunt u de definitie van toekomst verduidelijken? Maw verwacht het
Erasmus M C voor deze opdracht een aanbieding robotchirurgie?

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.
Per celen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur
Beantwoord op: 12 aug. 2024
Ref.nr. Onderwerp:
23 Leidraad — 4.8
Vraag:

U stelt aan het einde van 4.8 het volgende: “1n voorkomende, goed
beargumenteerde gevallen kan Erasmus MC ook besluiten het gebrek aan
overgelegde gegevens door de Inschrijver te laten herstellen, voor zover dit
volgens Erasmus MC niet in strijd is met het aanbestedingsrecht.”
Inschrijver verzoekt Aanbestedende dienst om ‘volgens Erasmus MC’ te
schrappen, aangezien het aanbestedingsrecht een vaste bepaling is.

Antwoord:

Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste

documenten.

Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024
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Ref.nr.
24

Ref.nr.
25

Ref.nr.
26

Onderwerp:
Leidraad — 4.8

Vraag:

In de leidraad stelt u het volgende: “De Inschrijver(s) met de beste prijs
/kwaliteit verhouding ontvangen bericht van gunning met het verzoek om
binnen 10 de formele bewijsstukken ter onderbouwing van de Eigen
Verklaring te overleggen.” Graag ontvangen wij van u verduidelijking, of u
hier doelt op 10 werkdagen, of 10 kalenderdagen.

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.

Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:

Boetes

Vraag:

OPDRACHTGEVER stelt voor - naast aansprakelijkheid, garanties en
vrijwaringen - ook nog boetes op te leggen (art. 16.3 en 20.2 NFU AIV
2021). Dat isin de sector ongebruikelijk. Een toelichting waarom dit
proportioneel zou zijn in het concrete geval, ontbreekt. Graag verzoeken wij
boetebepalingen achterwege te laten. Indien OPDRACHTGEVER daartoe
niet bereid is, verzoeken wij op zijn minst duidelijk te motiveren hoe deze
boetebepalingen, de hoogte van de boetes en de afwezigheid van een
boetemaximum proportioneel zijn, in het licht van de (waarde van de)
opdracht.

Antwoord:

Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.

Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigati eapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:

Aansprakelijkheid

Vraag:
Aanbestedende dienst stelt voor om leverancier voor alle categorieén schade
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aansprakelijk te maken; en ook voor schade van derden; met een
verzekeringsplicht; en ook nog de verplichting Aanbestedende Dienst geheel
te vrijwaren (art. 19 NFU AIV 2021). Dat is niet toegestaan, althans
disproportioneel. De Herziene Gids Proportionaliteit eist van A.D.: “Bij de
beoordeling welke limitering van de aansprakelijkheid proportionedl is slaat
de aanbestedende dienst in ieder geval acht op: () derisico’sdiede
aanbestedende dienst daadwerkelijk loopt; (b) de gebruikelijke
aansprakelijkheidsais in de betreffende branche of voor de betreffende
opdracht naar aard en omvang” (Voorschrift 3.9D(2)). Graag uw bevestiging
dat leverancier uitsluitend aansprakelijk is voor directe schade die A.D. leed
als gevolg van een toerekenbare tekortkoming door leverancier in de
nakoming van een contractuele verbintenis jegens A.D., tot het
maximumbedrag vermeld in art. 19.2 NFU AlV 202121 per schade-incident
of serie van schade-incidenten.

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.
Per celen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur
Beantwoord op: 12 aug. 2024
Ref.nr. Onderwerp:
27 PVE -85
Vraag:

Kunt u bevestigen voor Inschrijver dat voor de gebruikerstest de Europese
Norm volstaat? Zo niet, graag uw toelichting waarom niet.

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.
Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur
Beantwoord op: 12 aug. 2024
Ref.nr. Onderwerp:
28 PVE -85
Vraag:

U verwijst naar een eventuel e proefperiode. Dit komt verder niet voor in de
planning of leidraad. Doelt u hierbij op de gebruikerstest, welke wel als
zodanig is opgenomen? Zo hiet, dan ontvangen wij graag uw toelichting
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Ref.nr.
29

Ref.nr.
30

hierover.

Antwoord:

Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.

Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:

PVE -4.18

Vraag:

Systeem is voorzien van een geintegreerde DOP -meter De DOP waardes
worden berekend door het systeem. Dit op basis van een - niet ingebouwde,
en jaarlijkse - DOP kalibratie welke binnen vastgestelde maximale
afwijkingen valt. De (minder uitgebreide, maar wel verplichte) RAD
kalibratie wordt maandelijks uitgevoerd door gebruiker (frequentie
aanpasbaar obv uw voorkeur). Gaat u akkoord met deze gelijkwaardige
oplossing, of heeft u een aternatief voorstel op basis van bijvoorbeeld het
interval van uitgebreide kalibraties van leverancier

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.

Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:

PVE -4.11

Vraag:

Volstaat een alternatief waarbij de data geborgd is, door middel van een
dubbele (redundante) opslagmethode, al's gelijkwaardige oplossing? En zo
niet, kunt u aangeven wat dan de eisen zijn waar inschrijver rekening mee
dient te houden.

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.

Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en

Datum genereren nota van inlichtingen: 12 aug. 2024 Pagina 13 van 25




Nota van inlichtingen Rugsystemen, beeldvor ming- en navigatieappar atuur

Ref.nr.

31

Ref.nr.

32

Ref.nr.

33

navigatieapparatuur
Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:
PVE-4.10

Vraag:

Aanbestedende dienst stelt de eils om middels query retrieve beeldsequenties
binnen te halen op beeldvormende apparatuur. Deze eis moet van toepassing
zijn op het navigatiesysteem. Gaat u hiermee akkoord? Zo niet, graag uw
toelichting waarom niet.

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.

Per celen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:

PVE-4.3

Vraag:

Systeem is standaard uitgerust met een draadl oze netwerkverbinding die
geschikt is voor een DHCP draadloos netwerk U stelt deze vraag onder de
beeldvormende apparatuur. Volstaat een WiFi verbinding op het
navigatiesysteem ook gezien de koppeling van de systemen?

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.

Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:

PVE 4.0 beeldvorming

Vraag:
Dient de inschrijver rekening te houden met compatibiliteit met een bepaald
type OK tafel? En zo ja, welke?
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Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.
Per celen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur
Beantwoord op: 12 aug. 2024
Ref.nr. Onderwerp:
34 NFU AlV 6.4
Vraag:

Potentiéle Inschrijver levert de pakbon aan de binnenzijde van de
transportdoos (ter voorkoming van verlies van deze pakbon). U treft een
barcode met het ordernummer aan op de buitenzijde van de transportdoos.
Gaat u hiermee akkoord?

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.
Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur
Beantwoord op: 12 aug. 2024
Ref.nr. Onderwerp:
35 33.11
Vraag:
Graag dit artikel schrappen. Dit onderwerp wordt gedekt door artikel 19.1.
Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.
Per celen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur
Beantwoord op: 12 aug. 2024
Ref.nr. Onderwerp:
36 19.6
Vraag:

Graag dit artikel schrappen.

Datum genereren nota van inlichtingen: 12 aug. 2024 Pagina 15 van 25




Nota van inlichtingen Rugsystemen, beeldvor ming- en navigatieappar atuur

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.
Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur
Beantwoord op: 12 aug. 2024
Ref.nr. Onderwerp:
37 19.5
Vraag:

Kunt u volgende tekst toevoegen “Leverancier vrijwaart UM C voor
aanspraken van derde met uitzondering van patiénten (...)"

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.
Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur
Beantwoord op: 12 aug. 2024
Ref.nr. Onderwerp:
38 19.1
Vraag:

De aansprakelijkheidsclausule geldt voor iedere partij. Graag tekst wijzigen
alsvolgt: “Partijen zijn jegens elkaar aansprakelijk voor directe schade, van
welke aard dan ook en op welke wijze dan ook ontstaan of toegebracht, die
de andere Partij lijdt als gevolg van een toerekenbare tekortkoming in de
nakoming van een Overeenkomst. Partijen zijn jegens elkaar uitdrukkelijk
niet aansprakelijk voor indirecte schade, waaronder begrepen gevolgschade,
gederfde winst, gedane investeringen, verworven goodwill, reputatieschade,
gemiste besparingen en schade door bedrijfsstagnatie.”

Antwoord:

Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste

documenten.

Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024
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Ref.nr. Onderwerp:
39 18.1en 18.2
Vraag:

De overdrachtsregeling hoort wederkerig te zijn. Graag tekst "L everancier”
overal vervangen door "ledere Partij". Indien u niet akkoord gaat met ons
tekstvoorstel maar onze bedenking begrijpt, mogen we u vragen om een
alternatief voorstel te doen?

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.
Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur
Beantwoord op: 12 aug. 2024
Ref.nr. Onderwerp:
40 16
Vraag:

Het gehele artikel 16 wordt eenzijdig naar de Potentiéle Inschrijvers
geschreven. Artikel 16 is van toepassing onder de voorwaarde dat de rechten
en verplichtingen uit dit artikel tussen partijen over en weer gelden. Graag
tekst "Leverancier" overal vervangen door "ledere Partij". Indien u niet
akkoord gaat met ons tekstvoorstel maar onze bedenking begrijpt, mogen we
u vragen om een alternatief voorstel te doen?

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.
Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigati eapparatuur
Beantwoord op: 12 aug. 2024
Ref.nr. Onderwerp:
41 14.2
Vraag:

Potentiéle Inschrijver levert haar producten altijd middels het FEFO (First
Expired, First Out) principe om onnodige verspilling in de zorg te
voorkomen. Dit voorop gesteld kan Potentiéle Inschrijver niet garanderen
dat er producten worden verzonden met een expiratiedatum van minimaal 24
maanden, wel minimaal 7 maanden. Indien u niet akkoord gaat met ons
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tekstvoorstel maar onze bedenking begrijpt, mogen we u vragen om een
alternatief voorstel te doen?

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.
Per celen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur
Beantwoord op: 12 aug. 2024
Ref.nr. Onderwerp:
42 111
Vraag:

Graag onderlijnde toevoegen als volgt:” Leverancier staat er voor in dat de
geleverde Prestaties beantwoorden aan hetgeen is overeengekomen,
beschikken over de eigenschappen die zijn toegezegd en die UMC op basis
van de gebruiksaanwijzing en heersende wettelijke en branche normen mag
verwachten, (...)”

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.
Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur
Beantwoord op: 12 aug. 2024
Ref.nr. Onderwerp:
43 10.7
Vraag:

Graag tekst wijzigen alsvolgt: “UMC iste allen tijde gerechtigd haar
verplichtinge ter zake van een Overeenkomst op te schorten indien en voor
zover Leverancier tekort komt in de nakoming van een essentiele verbintenis
onder diezelfde Overeenkomst.”

Antwoord:

Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste

documenten.

Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024
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Ref.nr. Onderwerp:
44 10.6
Vraag:

Graag tekst vervangen door: “UMC is gerechtigd om bedragen die zij uit
hoofde van dezelfde Overeenkomst opeisbaar en onbetwist te vorderen heeft,
te verrekenen met de bedragen die zij aan Leverancier verschuldigd is.”

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.
Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur
Beantwoord op: 12 aug. 2024
Ref.nr. Onderwerp:
45 NFU AlV 8.1
Vraag:

We zullen graag de toevoeging zien dat het eigendom overgaat bij betaling.
Gaat u hiermee akkoord?

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.
Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur
Beantwoord op: 12 aug. 2024
Ref.nr. Onderwerp:
46 PVE MDR
Vraag:

Gaat u akkoord met de toevoeging MDR of MDD certificering waar van
toepassing gezien de overgangsperiode?

Antwoord:

Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.

Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en

navigatieapparatuur
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Ref.nr.

a7

Ref.nr.

48

Ref.nr.

50

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:
Indexering prijzen

Vraag:
Gaat u akkoord met jaarlijkse NZA indexering van de prijzen?

Antwoord:

Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.

Per celen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:

Herpublicatie tender

Vraag:
Kunt u aangeven wat de verschillen zijn in deze tender ten op zichte van de
vorige tender?

Antwoord:

Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.

Per celen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:

Herpublicatie tender

Vraag:
Kunt u aangeven waarom het Erasmus heeft besloten de vorige tender in te
trekken?

Antwoord:

Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.

Per celen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur
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Ref.nr.

51

Ref.nr.

52

Ref.nr.

53

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:
L ooptijd overeenkomst

Vraag:

Gezien de grootte van de noodzakelijke investeringen in beeld- en
navigatieappratuur is een langere looptijd, bv 5 jaar + verlenging van 1+1+1
jaar zoals geadviseerd in de marktconsultatie gebruikelijk en komt dit de
kwaliteit van het aanbod ten goede. Hiernaast is het niet wenselijk om iedere
4 jaar dergelijke complexe systemen te wisselen gezien de learning curve
voor het OK-team. Bent u akkoord met de verlenging van de looptijd van de
overeenkomst?

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.

Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigati eapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:

Niet klinische test

Vraag:
Heeft elke aanbieder 1 test-dag binnen de testweek waarbij de gehele
beoordelingsgroep tegelijk aanwezig zal zijn?

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.

Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigati eapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:

Navigatieapparatuur

Vraag:

Wat is de definitie van "Open source"? En hoe onderscheid integratie zich
van "compatibel met"?

Antwoord:
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Ref.nr.

Ref.nr.

55

Ref.nr.

57

Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.

Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:

PVE

Vraag:

accepteert u ipv Titanium cages ook Titanium Coated PEEK cages?

Antwoord:

Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.

Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:

1 rugsystemen, beldvorming- en navigati eappratuur

Vraag:

wordt bij een combinatie van ondernemingen een |easemaatschappij al's
deelnemer in het samenwerkingsovereenkomst gezien of als een mogelijke
derde?

Antwoord:

Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.

Per celen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:

1 rugsystemen, beeldvorming- en navigati eappratuur

Vraag:
Wordt de 3D beeldvormende apparatuur uitsluitend toegepast bij het gebruik
van het rugsysteem en de navigatie apparatuur of wordt het ook elders bij
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Ref.nr.

58

Ref.nr.

59

Ref.nr.

60

gebruikt? Zoja, wat is het percentage van gebruik bij andere toepassingen?

Antwoord:

Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.

Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:

Verschil Genomineerde derde en onderaannemer

Vraag:
1: Wat is het verschil tussen een genomineerde derde en een onderaannemer?

Antwoord:

Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.

Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:

genomindeerde opdrachtgever meerdere inschrijvers

Vraag:

U stel in punt 4.2.2 dat het niet toegestaan is om genomineerde
opdrachtnemer voor meerdere inschrijversin te zetten. Betekent dit dat
bijvorobeeld een leverancier van beel dvormingsapparatuur enkel door 1
inschrijver gebruikt mag worden? Graag uw uitleg aangezien dit de overige
inschrijvers kan benadelen

Antwoord:

Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.

Per celen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024

Onderwerp:

Surgeon Preservation
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Vraag:
3: Kunt u specificeren/definiéren wat er bedoeld wordt met ‘ surgeon
preservation’ ?

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.
Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur
Beantwoord op: 12 aug. 2024
Ref.nr. Onderwerp:
61 Programma van Wensen 'regel 55'
Vraag:

4. programma van wensen/eisen regel 55: ‘Display’. Doelt u hiermee op
display beeldvorming of display navigatie?

Antwoord:
Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste
documenten.
Percelen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur
Beantwoord op: 12 aug. 2024
Ref.nr. Onderwerp:
62 Prijs per schroef
Vraag:

5: Kunt u bevestigen dat de ‘ prijs per schroef’ inclusief setschroef/innie
/locknut is en dat deze setschroef dus niet achteraf/separaat aangeboden kan
/mag worden tegen een meerprijs?

Antwoord:

Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste

documenten.

Per celen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024
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Ref.nr. Onderwerp:
63 V oorkeur navigatie/beeldvorming
Vraag:

6: 3.1: Het Erasmus stelt in de leidraad het volgende: Het doel van het
aanbestedingstraject is het krijgen van hoogwaardige kwaliteit
wervelkolominstrumentatie (pedikel schroeven, cages en benodigde
inbrenginstrumentarium) in combinatie met een navigatiesysteem en de
benodigde beel dvormingsapparatuur.

Gaat de voorkeur uit naar een gecombineerde oplossing in de vorm van een
separaat beeldvormingssysteem + navigatie systeem (omdat 3D
beeldvorming bijvoorbeeld bij andere specialismen ook ingezet moet kunnen
worden), OF gaat de voorkeur uit naar een ‘all in one oplossing’ waarbij de
aanbieder direct robotica aanbiedt (met craniéle opties en/of toepassing bij
andere indicaties/specialismen) en waardoor het maken van kosten voor
separate 3D beeldvormingsapparatuur wellicht niet nodig is.

Antwoord:

Zie voor de beantwoording Nota van Inlichtingen 1 inclusief de aangepaste

documenten.

Per celen: P1 Rugsystemen, beeldvorming- en
navigatieapparatuur

Beantwoord op: 12 aug. 2024
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