PREDMET NABAVE: BRZI ANTIGENSKI TESTOVI
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Brzi antigenski testovi za SARS-CoV-2

Brzi antigenski testovi za SARS-CoV-2

-Mlest se nalazi u kategoriji A vazeée HSC liste (EU health preparedness: A common list of
COVID-19 rapid antigen tests and a common standardised set of data to be included in
COVID-19 test result certificates).

-Begistriran je barem u 1 zemlji ¢lanici EU

- Brema uputi proizvodaca osjetljivost mora biti minimalno 95% osjetljivost, a specificnost
98%.

- Meovisna validacija provedena je u barem jednoj od zemalja ¢lanica EU i osjetljivost
prema validacijskoj studiji minimalno je 90%, a specificnost 98% za uzorke s Ct<25 ili
ukupno za neselektivne uzorke osjetljivost 280%.

- Test mora biti validiran u EU za uzorke obriska prednjeg nosnog hodnika i/ili Zdrijela i/ili
nazofarinksa.

- Ukoliko je test registriran za razliCite vrste uzoraka, prihvatljiva je samo ona vrsta uzorka
za koju je provedena odgovarajuca validacijska studija (prospektivna) sukladno
navedenom u HSC listi.

- BAT-ovi sa svim oblicima pohrane pufera su dozvoljeni i mogu biti predmet nabave.
Pufer moZze biti rastocen, alikvotiran za rastakanje te u bocici za rastakanje

- Bnunokromatografska metoda detekcije, oblik testa: kazeta, vrsta testa: lateral flow

- Skladistenje na sobnoj temperaturi.

- Testovi moraju imati CE-IVD certifikat.Declaration of Conformity.

- @iljni protein za SC2: nukleokapsidni antigen.

- Brilikom isporuke minimalno trajanje tes je 6 mjeseci
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Brzi antigenski testovi za SARS-CoV-2 i influencu
A/B

Brzi antigenski testovi za SARS-CoV-2 i influencu A/B

- Multipleks test se nalazi u kategoriji A ili B vaZece HSC liste (EU health
preparedness: A common list of COVID-19 rapid antigen tests and a common
standardised set of data to be included in COVID-19 test result certificates).

- Test odvojeno detektira SARS-CoV-2 i v. influence A i B. Test mora biti
registriran barem u 1 zemlji ¢lanici EU.

- Prema uputi proizvodaca osjetljivost za detekciju SARS-CoV-2 mora biti
minimalno 95% osjetljivost, a specificnost 98%.

- Test je validiran u barem jednoj od zemalja ¢lanica EU i da je osjetljivost za
SARS-CoV-2 minimalno 90%, a specificnost 98% za Ct<26 ili neselektivne uzorke
osjetljivost >80%.

- Test je registriran i validiran za uzorke obriska prednjeg nosnog hodnika i/ili
Zdrijela i/ili nazofarinksa.

-BAT-ovi sa svim oblicima pohrane pufera su dozvoljeni i mogu biti predmet
nabave. Pufer mozZe biti rastocen, alikvotiran za rastakanje te u bocici za
rastakanje

- Imunokromatografska metoda detekcije. Oblik testa: kazeta. Vrsta testa:
lateral flow.

- Skladistenje na sobnoj temperaturi.

- Testovi imaju CE-IVD certifikat. Declaration of Conformity.

- Ciljni protein za SC2: nukleokapsidni antigen.

- Prilikom isporuke minimalno trajanje testa je 12 mjeseci

-Twin test za SARS-CoV-2 se nalazi u grupi A ili B HSC liste. Potvrda o twin testu.
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