Příloha č. 2 Výzvy k podání nabídek – Technická specifikace

Technická specifikace rapid testů SARS-CoV-2 Ag

	Parametr
	Požadavek zadavatele

	Test
	Rapid test SARS-CoV-2 Ag – rychlý imunochromatografický test s vizuálním odečtem detekující SARS-CoV-2 antigen

	Vzorek
	stěr z nazofaryngu

	Rychlost testů
	odečtení výsledku do 30 min.

	Citlivost testu
	minimálně 93 %

	Specifita testu
	minimálně 97 %

	Doba expirace testu
	minimálně únor 2021

	Složení soupravy
	umožňuje provedení testu a odečet výsledku bez dalších pomůcek, obsahuje minimálně: návod v českém jazyce, individuálně balené testovací kazety, sterilní odběrové tampony pro nazofaryngeální výtěr, extrakční pufr, zkumavky s kapátkem

	Množství
	3.000 ks

	Shoda s právními předpisy
	nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 nebo 98/79/ES a zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích, ve smyslu nařízení vlády č. 56/2015 Sb.



Použití:
· diagnostika COVID-19 u jedince se závažnými příznaky respiračního onemocnění, které trvají kratší dobu než 3 dny, není-li k dispozici možnost provedení PCR ve statimovém režimu,
· diagnostika COVID-19 u jedince s příznaky respiračního onemocnění, které trvají kratší dobu než 3 dny, není-li k dispozici možnost provedení PCR v běžném režimu (s výsledkem do 48 hodin),
· diagnostické a epidemiologické testování při lokálním vzplanutí epidemie, není-li k dispozici možnost provedení PCR v běžném režimu.
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