Opis predmetu zakazky

Test je ureny na diagnostikovanie infekcie SARS-CoV-2 v kazdom laboratornom aj
nelaboratornom zdravotnickom zariadeni, spliajicom poziadavky podla platnych predpisov
SR, a to vratane zariadeni zriad’ovanych v mimoriadnych a krizovych situaciach.

Test je ureny pre pouzitie prislusnymi odbornikmi (1. j. lekar, sestra, zachranar alebo ina osoba
opravnena realizovat’ zdravotnicky vykon v zmysle zakona ¢. 243/2020).

Predpoklad pouZitia testu na vzorkach odobratych od 0sob, ktoré spiniaju klinické respektive
epidemiologické kritéria na ochorenie COVID-19, vratane domov socialnej starostlivosti,
komunitnych zdravotnickych a socialnych zariadeni, pripadne pre ndhodné testovanie (napr. na
hrani¢nych priechodoch a pod.)

Minimalne poZiadavky na diagnosticky rychlotest:

- invitro zdravotnicka pomocka

- na kvalitativnu detekciu SARS-CoV-2

- vo vzorkach vyterov z nosohltanu

- skladovanie a stabilita pri izbovej teplote

- S$pecificita vyssia ako 99%

- senzitivita testu vySsia ako 93%

- celkova presnost’ testu vyssia ako 97%

- bez skriZzenej reaktivity s ostatnymi najcastejSimi virusmi a baktériami (adenovirusy,
echovirusy, herpetické virusy, stafylokoky, streptokoky a iné)

- bez interferencie s latkami, ktoré st prirodzené v l'udskom tele a frekventne uzivanymi
a (napr. hemoglobin, triglyceridy, bilirubin, mucin, kyselina acetylsalicylova,
ibuprofén, amoxycilin a iné)

- odc¢itanie vysledku testu do 30 min od nanesenia vzorky na dosticku

Minimalny obsah balenia:

- nazogaryngealny odberovy tampon

- skiimavku na extrakciu a pripravu roztoku s bufferom

- priruény stojan na extrakéné skumavky

- dosticku na vykonanie diagnostického testu

- bez potreby pouzitia d’alSich vyhodnocovacich pristrojov

Pozadované doklady, ktorymi zaujemca preukaZe splnenie poziadaviek:

- technicky (produktovy) list vyrobku

- EU vyhlasenie o zhode podla smernice 98/79/ES Eurépskeho parlamentu a Rady
z 27. oktobra 1998 o0 diagnostickych zdravotnych poméckach in vitro alebo nariadenia
(EU) 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro

- Navod na pouzitie (pribalovy letak)

- vzorka vyrobku (zdkladné balenie)

Oznacenie na baleni vyrobku (krabicke):

- oznacenie CE
- typové Cislo, ¢islo Sarze alebo sériové Cislo
- meno, registrované obchodné meno alebo registrovani obchodnt znacku



