PRILOGA 2

TEHNIČNE ZAHTEVE NAROČNIKA ZA HITRI ANTIGENSKI TEST SARS-CoV-2 (HAGT):

1. Določanje z imunokromatografsko metodo na testnih ploščicah iz vzorca suhega brisa nazofarinksa
2. Testni komplet mora vsebovati posamezne ekstrakcijske epruvete s pufrom. V ekstrakcijskem pufru mora poteči inaktivacija virusa.
3. Nanos vzorca ne sme presegati več kot 5 kapljic.
4. Odčitavanje rezultata z ali brez uporabe čitalca po 10-30 minutah po nanosu na testno 
ploščico. Ponudnik mora naročniku za čas veljavnosti pogodbe ponuditi čitalec v brezplačno uporabo oziroma biti njegova cena/uporaba všteta v ceno testa
5. HAGT  mora imeti  v primerjavi z molekularno PCR metodo občutljivost ≥ 95 % in specifičnost ≥ 98 % (test višje kakovosti)
6. HAGT mora biti ustrezno validiran s klinično oceno in IVD ter CE oznako.
7. Klinična ocena mora temeljiti na vsaj 300 preiskovancih.
8. Dobavitelj mora ponuditi kontrolni material s pozitivno in negativno kontrolo na  SARS-CoV-2 (količina ponujenega kontrolnega materiala mora ustrezati sledeči zahtevi: notranjo kontrolo kakovosti bomo izvajali pri vsakem novem lotu testnega kompleta ter vsakih 10 pakiranj istega lota testnega kompleta);
9. Testni komplet mora biti obstojen na sobni temperaturi.

LETNA KOLIČINA: 9000 testov in ustrezna količina kontrol.

Mesečno lahko naročimo tudi do 1500 testov, dobava posameznega naročila mora biti realizirana v enem tednu- 5 delovnih dni.

Ponudnik naj na zahtevo naročnika omogoči testiranje ponujenih artiklov; HAGT-70 kom, negativna in pozitivna kontrola- 5 kom vsaka.
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