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Specifikicia predmetu zakazky

Diagnosticky rychlotest in vitro na kvalitativnu detekciu antigénu SARS-CoV-2 vo vzorkach vyterov
z nosa odobratych od osdb, ktoré spifiaju klinické, respektive epidemiologické kritéria na ochorenie
COVID-19.

Urceny je na pouZitie prislusSnymi odbornikmi (lekar, sestra, zdravotnicky zachranar, laboratérny
pracovnik alebo ind osoba opravnena realizovat zdravotny vykon) alebo inou vyskolenou osobou ako
pomaocka pri diagnostikovani infekcie virusom SARS-CoV-2 v kazdom laboratérnom aj nelaboratérnom
zariadeni, splfiajicom poZiadavky uvedené v navode na pouZitie a vo vnitrostatnych predpisoch

Minimalne poziadavky na diagnosticky rychlotest:

- invitro

- na kvalitativnu detekciu antigénu SARS-CoV-2

- vo vzorkach vyterov z nosa

- pozadovana stabilita pri izbove] teplote

- Specificita testu vyssia ako 99%

- senzitivita testu vysSia ako 90% v porovnani s RT-PCR testom

- odcitanie vysledku testu vizualne do 30 min od nanesenia vzorky na dosticku

- doba pouzitelnhosti minimalne 12 mesiacov

- bez potreby poutzitia dalSich vyhodnocovacich pristrojov

- test nesmie skrizene reagovat s ostatnymi najéastejSimi virusmi a baktériami a je bez
interferencie s najcastejSimi lie¢ivami, najma s antiinfektivami, ktoré sa vyuzivaju na liecbu
infekcii po¢as pandémie COVID-19.

Minimalny obsah balenia:

- nazalny odberovy tampdn

- extrakéna skimavka s roztokom

- dosticka na vykonanie diagnostického testu in vitro s membranovym priazkom
- stojan na skimavky.



