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	Betreft
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Uw antwoord op de in blauw gemarkeerde vragen is de basis van de beoordeling van uw Inschrijving conform de in paragraaf 6.4 aangegeven gunningscriteria.





	Vraag
	Vragen onderdeel Leverancier

	Vraag 1

	Inschrijver geeft aan welke aantallen Rapid Diagnostic Tests (RDT) zijn producent in 2019 heeft geproduceerd.

	Antwoord
	



	Vraag 2

	Inschrijver geeft aan welke andere RDT’s met strenge autorisatie-eisen zijn producent, naast de antigeen test heeft geproduceerd.

	Antwoord
	



	Vraag 3

	Hoeveel antigeen testen heeft Inschrijver per maand gegarandeerd beschikbaar voor het ministerie van VWS? Hoeveel zijn dat er in 6 maanden? Vanaf wanneer zijn de testen beschikbaar?


	Antwoord
	



	Vraag 4

	Hoe borgt Inschrijver dat bovengenoemde aantallen antigeen testen gedurende de looptijd van de overeenkomst beschikbaar blijven?

	Antwoord
	
	


	Vraag 5

	Inschrijver beschrijft hoe hij borgt dat hij goed bereikbaar is in de communicatie tussen inkoop /lab /leverancier.

	Antwoord
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	Vraag
	Vragen onderdeel Testkenmerken

	Vraag 6

	Inschrijver beschrijft welke soort antigeen test hij aanbiedt, per hoeveel deze verpakt zijn, en welke aantallen materialen voor het verzamelen en verwerken van samples, het uitvoeren van de test en het interpreteren van de uitslag worden meegeleverd.

	Antwoord
	



	Vraag 7

	Leverancier geeft aan of hij een reader bij de test levert, of de reader nodig is bij het uitlezen van de test of dat de test ook kan worden uitgelezen zonder gebruik van een reader.

	Antwoord
	



	Vraag 8

	Inschrijver geeft aan wat de prijs van de test is (excl. BTW).

Indien een test met reader wordt aangeboden geeft Inschrijver een prijs aan per test waarbij de prijs van 1 reader is verdisconteerd in 40.000 sneltesten. 
nl. per 40.000 sneltesten wordt 1 reader zonder bijbetaling meegeleverd.

	Antwoord
	



	Vraag 9

	Inschrijver beschrijft op welke manier de sample afname voor zijn antigeen test verloopt.
(nasopharynx en/of keelafname of speekselsample).

	Antwoord
	



	Vraag 10
	Inschrijver beschrijft het resultaat van door hem aangeleverde spiking studies waarin wordt aangetoond dat zijn antigeen test niet reageert met andere circulerende menselijke coronavirussen dan SARS-CoV-2

	Antwoord
	



	Vraag 11

	Inschrijver beschrijft de gevoeligheid en specificiteit van zijn antigeen test. Daarbij gaat Inschrijver in op de prestatie van de test bij patiënten met een high viral burden en low viral burden en patienten ≤ 7 dagen na 1e symptomen. Een studierapport wordt bij de Inschrijving aangeleverd. Het rapport geeft informatie over studiepopulatie (symptomen: milde symptomen/ ziekenhuisopname/ IC opname), groepsgrootte en prevalentie. 

	Antwoord
	



	Vraag 12

	[bookmark: _Hlk53406593]Zijn de gevoeligheid en specificiteit van de antigeen sneltest ook door onafhankelijke studies gevalideerd? Indien deze rapportage beschikbaar is, dan levert Inschrijver deze bij zijn Inschrijving aan. 

	Antwoord
	



	Vraag 13

	Inschrijver beschrijft de positive control materials die beschikbaar zijn bij de antigeen test. Zijn deze bij de test inbegrepen?

	Antwoord
	



	Vraag 14

	Inschrijver beschrijft of zijn sneltest over een inschalingsinstrument beschikt voor het graderen van positieve resultaten (zwak positief tot sterk positief) bijvoorbeeld op basis van kleurindicatie. Is het inschalingsinstrument beschikbaar bij de antigeen test?

	Antwoord
	






	Vraag
	Vragen onderdeel Gebruiksgemak

	Vraag 15

	Wordt het virus in de samples in de testkit van Inschrijver geïnactiveerd door de buffer in antigeen testkit? Binnen hoeveel tijd wordt het virus geïnactiveerd? Inschrijver levert een rapportage inactivatie virus door buffer in testkit bij zijn Inschrijving aan.

	Antwoord
	



	Vraag 16

	Inschrijver beschrijft de houdbaarheid van de antigeen testkit bij een opslagtemperatuur tussen de 10-28 graden Celsius.

	Antwoord
	



	Vraag 17

	Inschrijver beschrijft hoe de uitslag van de antigeen test kan worden uitgelezen. Is daar een reader voor nodig? Heeft Inschrijver een reader beschikbaar? Indien een reader beschikbaar is, is deze koppelbaar aan LIMS en/of CoronIT?

	Antwoord
	



	Vraag 18

	Inschrijver beschrijft in hoeveel minuten na toevoegen van het sample het testresultaat van de antigeen test kan worden gelezen.

	Antwoord
	






	Vraag
	Vragen onderdeel Andere zaken

	Vraag 19

	Inschrijver geeft aan of zijn antigeen test naast SARS-COV-2 tevens test op Influenza.

	Antwoord
	



	Vraag 20

	Inschrijver beschrijft wat voor onderhoud beschikbaar is op het test apparaat, en hoe deze logistiek is ingeregeld.

	Antwoord
	



	Vraag 21

	Inschrijver beschrijft wat de kosten voor onderhoud zijn.

	Antwoord
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