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	Bijlage 1
	Vragenlijst marktconsultatie

	Betreft
	Marktconsultatie Sneltesten 

	Perceel 
	1


 
	Eisen met betrekking tot de Sneltest:

Voor de doorkijk na de marktconsultatie willen wij in ieder geval meegeven dat bij contractering u CE IVD certificaat kunt overleggen. In geval u dit niet kunt overleggen dient u duidelijk te vermelden of 1) het aanvraagproces ook in werking is gezet, 2) wanneer de aanvraag in behandeling is, 3) wanneer u verwacht dat deze aanvraag wordt gehonoreerd en omgezet naar certificering. Daarnaast dient validatie en beschikbaarheid van het product mogelijk te zijn binnen een termijn van vier weken na gunning. De levering van het product is all-in, inclusief consumables, order- en verzendkosten.  In geval u het logistieke proces niet kunt organiseren dient u dit duidelijk aan te geven. 

Tot slot willen wij u meegeven dat de NFU voorwaarden september – 2016 – van toepassing worden verklaard waarbij de verkoopvoorwaarden van de leverancier zijn uitgesloten. 

** LET OP: antigeentesten worden uitgesloten van deelname in dit perceel **




	Vraag 1
	Een Sneltest kent een duur van maximaal vier uur afname en uiteindelijke uitslag waarbij er een onderverdeling is gemaakt in de onderstaande categorieën. Een Sneltest kent een maximale afnameduur van 30 minuten boven de 30 minuten wordt u uitgesloten van deelname in dit perceel. Een voorbeeld van een Sneltest is een ademtest. 

Geef aan op basis van onderstaande tijdsduur onder welke afname en uitslag uw Sneltest valt:

Afname duur:
1. Afname binnen <5 minuten
2. Afname 5 minuten >< 30 minuten

Uitslag duur:
Uitslag <15 minuten
Uitslag  15minuten >< 30 minuten
Uitslag 30 minuten ><60 minuten
Uitslag 60 minuten ><120 minuten
Uitslag 120 minuten ><240 minuten
Uitslag >240 minuten aan te bieden via hoog volume perceel (publicatie volgt nog, houdt TenderNed zelf in de gaten).

	Antwoord 1
	

	Vraag 2
	
Beschrijf uw product voor Sneltesten waarin u in ieder geval een toelichting geeft op de navolgende onderwerpen: 
a. Sensitiviteit;
b. Specificiteit;
c. Diagnostiek;
d. NPV (negative predictive value);
e. PPV (positive predictive value);
f. Populatie;
g. Asymptomatisch;
h. Symptomatisch;
i. Duur van klachten;
j. Leeftijdscategorie;
k. Omvang van de studie.



	Antwoord 2
	

	Vraag 3
	
Beschrijf het proces van vervoer tot en met einduitslag waarin u in ieder geval toelichting geeft op de navolgende onderwerpen: 
a. Te gebruiken als Sneltest;
b. Bestellen Sneltest;
c. Gebruik Sneltest/ handleiding;
d. Beschrijf de condities voor de logistieke afhandeling (van afnamestation tot en met lab), indien van toepassing;
e. Temperatuur condities bij verzenden (van afnamestation tot en met lab), indien van toepassing;
f. Duur tussen afname en inzetten van de test;
g. Verkrijgen uitslag.



	Antwoord 3
	 

	Vraag 4
	
Graag ontvangen wij een overzicht van de consumables waarbij u duidelijk aangeeft wat door u wordt geleverd en wat een lab dan wel eindgebruiker zelf dient te leveren.


	Antwoord 4
	 

	Vraag 5
	
Graag ontvangen wij een handleiding van het gebruik van uw product en de eisen die er voor zorgen voor een juist gebruik hiervan. 


	Antwoord 5
	 

	Vraag 6
	
Is het mogelijk om een prijsindicatie te ontvangen per test inclusief consumables?


	Antwoord 6
	 

	Vraag 7
	
Aflezen manueel of geobjectiveerd? En is het aflees device te koppelen aan het LIMS/EPD


	Antwoord 7
	 

	 Vraag 8
	
Tot slot ontvangen wij graag een toelichting op onderwerpen welke mogelijkerwijs nu zijn vergeten.



	 Antwoord 7
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