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Dinaminé pirkimy sistema
testy uz i per CPO LT inj katalogg
TECHNINE SPECIFIKACUA

MATO VNT - Vnt.

SARS-CoV-2 greitieji antigeny testai

Rinkiniuose turi bati visos reikalingos priemones testui atlikti (jskaitant éminio paémimo
priemones).

Testui atlikti nereikalinga papildoma jranga.

Testo rezultato vertinimui nereikalinga jokia speciali aparatara, t. y. atliekamas vizualiai.

Testas gali buti atlickamas tiek paciento medicininés prieziaros vietoje (angl. POC (point of care)
salygomis), tiek laboratorijoje.

Testas atliekamas éminyje i nosiaryklés.

Testo taikinys turi bati SARS CoV-2 nukleokapsideés antigenas

Testo rezultatas gaunamas ne veliau kaip po 30 min.

Kiekvieno testo kasetéje testo atlikimo vertinimui turi biti kontroliné reakcijos juostelé.

Galimybé saugoti rinkinius kambario temperataroje.

Sidlomo testo jautrumas turi bati ne maZesnis nei 90 procenty lyginant su SARS CoV-2 PGR, kai
reakcijos ciklo slenkstis (Ct) yra maziau nei 25.

Sialomo testo specifikumas turi bati ne mazesnis nei 99 procentai lyginant su SARS CoV-2 PGR.

Paimto éminio stabilumas iki SARS CoV-2 antigeno tyrimo ne trumpesnis nei 1 val. gamintojo
nurodytomis salygomis

Testo galiojimo terminas ne trumpesnis nei 6 men. nuo prekiy pristatymo dienos.
3.

Testas turi tureti CE zenklinima pagal Europos Parlamento ir Tarybos Direktyvos 98/79/EB del in
vitro diagnostikos medicinos prietaisy nuostatas

1. Kartu su pasiglymu pateikti CE zenklinimo pagal Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva
98/79/EB dél in vitro diagnostil dicinos prietaisy

2. Kartu su pasidlymu pateikti atitikimo techniniams reikalavimams patvirtinanéia dokumentacija
sunuoroda j prekes atitikima techniniams reikalavimams.




