
Bijlage 11 Format subgunningscriterium K3 Monsteropwerking Zelfafnameset

[bookmark: _Hlk73545461]Inschrijver levert voor de uitwerking van het subgunningscriterium K3 (Monsteropwerking Zelfafnameset) een beschrijving van de onderwerpen zoals aangegeven op pagina 106 en 107 van het Beschrijvend Document. Deze beschrijving is een aanvulling op het Operationeel plan. Bij de beschrijving hanteert Inschrijver dit format en handhaaft de indeling en structuur uit het format, maar is vrij om te bepalen hoeveel ruimte nodig is ter beantwoording van een onderwerp, mits het geheel voldoet aan de voorwaarden maximaal vier A-4 in lettertype Arial, regelafstand 1,0 en minimale lettergrootte 10. Dit is exclusief de twee genoemde bijlagen en exclusief de tabel aan het einde van dit document. Tevens geeft Inschrijver aan in de tabel aan of en in welke mate hij voldoet aan de gestelde criteria. Hij doet dit door in de vierde (gearceerde) kolom de van toepassing zijnde tekst te laten staan en de niet van toepassing zijnde tekst(en) te verwijderen. De volledige teksten in hoofdstuk 10 bij subgunningscriterium K3 zijn bepalend voor de uitgangspunten, de uit te werken onderwerpen en de beoordelingsgrond. 

Het is toegestaan de cursieve teksten in het format te verwijderen uit uw Inschrijving. 

1: Een beschrijving van de procesinrichting waarin Inschrijver beschrijft hoe het deelproces van monsterontvangst en -opwerking van de zelfafnameset wordt ingericht òf een verwijzing naar delen van het Operationeel plan waarin de procesinrichting is beschreven. Hierin worden in ieder geval de onderwerpen a tot en met d zoals genoemd op pagina 106 en 107 van het Beschrijvend Document uitgewerkt
Uitwerking:






2: Een toelichting op het als bijlage toegevoegde Opwerkprotocol van de Zelfafnameset. Het betreft een toevoeging waarin gekwantificeerd beschreven wordt met hoeveel manuele handelingen het deelproces wordt gereduceerd.
Uitwerking:






3: De benodigde opwerktijd in minuten (per medewerker) voor 80 en voor 500 zelfafnamesets, als maat voor de verwerkingscapaciteit.
Uitwerking:







4:. Beschrijving van de risico’s op het optreden van contaminatie en verwisselingen, hoe het voorkomen ervan geborgd is en waarom kan worden aangenomen dat die risico’s niet groter zijn dan in de huidige situatie van het hierboven gedefinieerde deelproces. 
Uitwerking:






5: Beschrijving van genomen maatregelen (ten opzichte van het huidige opwerkproces) ter vermindering van het risico op het ontstaan van arbeidsgerelateerde klachten en waarom kan worden aangenomen dat deze maatregelen adequaat zijn.
Uitwerking:






Bijlagen:
· het Opwerkprotocol van de Zelfafnameset indien dit afwijkt van het Opwerkprotocol, dat is verstrekt als bijlage van het Operationeel plan. Hierin staan stapsgewijs de handelingen beschreven die een medewerker van het laboratorium dient uit te voeren voor het deelproces. Het deelproces is gedefinieerd als vanaf het moment dat de Retourenvelop met daarin het Zelfafgenomen materiaal is uitgepakt en gestart kan worden met de eerste handeling van Monsteropwerking tot het moment dat het Monster gereed is om in het HPV-analyseapparaat te laden. Daarin is het detailniveau van de beschrijving van iedere manuele handeling gelijk aan dat van het protocol in bijlage A van het Beschrijvend Document, waardoor het mogelijk is om een objectieve vergelijking te maken van het aantal manuele handelingen tussen de huidige procesinrichting en de door Inschrijver voorgestelde procesinrichting.
· een technische validatie waarin wordt aangetoond dat de uitkomsten van de HPV-test op Zelfafgenomen materiaal gewaarborgd blijven, indien het Opwerkprotocol van de voorgestelde procesinrichting afwijkt van het Opwerkprotocol waarmee de Validatiestudie is gedaan. 
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Inschrijver geeft in onderstaande tabel aan of, en in welke mate, hij voldoet aan de gestelde criteria. 
Inschrijver doet dat door in de vierde kolom door te strepen wat niet van toepassing is.

	Nr.
	Criterium
	Aantonen met
	

Wordt voldaan aan dit criterium?
streep door wat niet van toepassing is

	K3.1
	Aantoonbaar dat de uitkomsten van de HPV-test gewaarborgd blijven met de beschreven procesinrichting ten opzichte van Opwerkprotocol waarmee de Validatiestudie is gedaan. 

	Technische validatie

	Ja (0 punten)
Nee (uitsluiting)

	K3.2
	Reductie van het aantal manuele handelingen in het gedefinieerde deelproces ten opzichte van bijlage A
	Onderdeel 2 van de uitwerking van K3
	Nee 
(0 punten)
Ja, verminderd met 1-4 handelingen (5 punten)
Ja, verminder met 5 of meer handelingen (20 punten)

	K3.3
	Opwerktijd per 80 zelfafnamesets
	Onderdeel 3 van de uitwerking van K3
	Minder dag 20 min. (10 punten)
Meer dan 20 min. en minder dan 80 min. (5 punten)
Meer dan 80 min. (2 punten)

	K3.4
	Opwerktijd per 500 zelfafnamesets
	Onderdeel 3 van de uitwerking van K3
	Minder dag 125 min. (10 punten)
Meer dan 125 min. en minder dan 500 min. (5 punten)
Meer dan 500 min. (2 punten)

	K3.5
	De genomen maatregelen voor het reduceren van de kans op contaminatie zijn adequaat
	Onderdeel 4 van de uitwerking van K3
	Ja (0 punten)
Nee (uitsluiting)

	K3.6
	De genomen maatregelen voor het reduceren van de kans op verwisseling zijn adequaat

	Onderdeel 4 van de uitwerking van K3
	Ja (0 punten)
Nee (uitsluiting)

	K3.7
	Er zijn adequate maatregelen genomen (ten opzichte van het huidige opwerkproces) om het risico op het ontstaan van arbeidsgerelateerde klachten te voorkomen

	Onderdeel 5 van de uitwerking van K3
	Ja (10 punten)
Nee (0 punten)

	K3.8
	Er worden geen aanvullende vereisten worden gesteld aan de inrichting van het laboratorium met betrekking tot biologische en/of chemische veiligheid
	Onderdeel 1 van de uitwerking van K3
	Geen aanvullende eisen (10 punten)
Wel aanvullende eisen (0 eisen)











Kader voor ondertekening sub gunningcriterium K3 door Inschrijver:
	Statutaire naam van de Inschrijver 
	

	Naam ondertekenaar
	

	Functie ondertekenaar
	

	Handtekening


	

	Plaats en datum
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