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Algemeneinformatie

Aanbesteding: Europese Aanbesteding Cochleaire Implantaten
Aanbestedende Dienst: ErasmusMC

Referentie: -

Toelichting:

Vraag en antwoord

Ref.nr. Onderwer p:
20 Programmavan Eisen
Vraag:

In 2.2 van het programma van eisen geeft u een definitie van een Cl. Het is
gebruikelijk om met coderingen te werken. Kunt u bevestigen dat uw
definitie neerkomt op de European Medical Devices Nomenclature (EMDN)
Code J0301 voor cochleaire implantaten en de EMDN code J0302 voor Cl-
geluidsprocessoren?

Antwoord:

We kiezen ervoor om niet te werken met deze coderingen en het te houden
bij de omschrijving uit het PvE. De codes zijn weinig specifiek. Code J0302
staat overigens voor MIDDLE EAR ACTIVE-IMPLANTABLE DEVICES.

Fase:
Inschrijffase

Inschrijfronde:
Inschrijfronde 1

Vragenronde:
Vragenronde 2

Percelen: P1 Cochleaire Implantaten en processoren

Beantwoord op: 18 jun. 2025

Ref.nr. Onderwerp:
21 Vervolgvraag bij eis 8.6

Vraag:
In eis 8.6 stelt ErasmusM C dat inschrijver de resultaten van onderzoek naar
disfunctie en biofilm (infectie) binnen 2 maanden aan het Erasmus MC dient
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te sturen. Het vaststellen en analyseren van disfunctie en biofilm gebeurt
volgens het eigen protocol van de inschrijver.

Is het in het kader van de snelheid van analyse ook mogelijk dat het
ErasmusM C de analyse naar biofilm (infectie) in opdracht uitvoert waarbij
inschrijver de kosten vergoedt?

Antwoord:

Dat ismogelijk. Maar het is niet bij alle explantaties nodig. De formulering
van eis 8.6 lijkt het nu wel voor iedere explantatie te vragen. De tekst van eis
8.6 wordt daarom als volgt aangepast:

8.6: Nainzending aan de inschrijver door het Erasmus MC van een
geéxplanteerd implantaat, zal deze de resultaten van onderzoek naar
disfunctie binnen 2 maanden aan het Erasmus M C sturen. Het vaststellen en
analyseren van disfunctie gebeurt volgens het eigen protocol van de
inschrijver.

In geval het Erasmus MC een biofilm analyse wenst, overlegt het Erasmus
MC met inschrijver over wie de analyse wanneer doet en inschrijver werkt
mee aan het mogelijk maken van de analyse.

Fase:
Inschrijffase

Inschrijfronde:
Inschrijfronde 1

Vragenronde:

Vragenronde 2

Percelen: P1 Cochleaire Implantaten en processoren
Beantwoord op: 18 jun. 2025
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