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ΠΡΟΣ
Το Τμήμα Προμηθειών
Γρ.: Επιτροπή Αγορών
Τεχνικές Προδιαγραφές
                                             ΓΙΑ ΤΗΝ ΠΡΟΜΗΘΕΙΑ ΑΝΤΙΔΡΑΣΤΗΡΙΩΝ 
Τα είδη να είναι ετοιμοπαράδοτα. Η προμηθεύτρια εταιρία να είναι πιστοποιημένη με ISO 9001/
13485 και να διαθέτει πιστοποιητικό συμμόρφωσης με την Υ.Α. ΔΥ88δ/Γ.Π. ΟΙΚ.1348.Τα είδη να 
φέρουν σήμανση CE MARΚ, ως ιατροτεχνολογικό προϊόν. 
Rapid Test –Antigen SARS-COV-2 
Τεστ Ανίχνευσης αντιγόνου Sars-Cov-2 σε κασέτα για ταχεία διάγνωση. 
Τεχνικές Προδιαγραφές 
Αναλυτικά: 
1.Να ανιχνεύει το αντιγόνο Sars-Cov-2.
2.Η εκτέλεση του τεστ να είναι απλή και να μην απαιτεί εξειδίκευση.
3.Να έχει έγκριση CE.
4.Να περιέχει στυλεό για λήψη ρινοφαρρυγγικού ή στοματοφαρρρυγγικού δείγματος
5.Η ανάγνωση των αποτελεσμάτων να γίνεται εντός 15-20 λεπτών (μέγιστος χρόνος 30 λεπτά)
6.Να διατηρείται σε θερμοκρασία 4οC -30οC.
7.Εντός της συσκευασίας να περιέχονται όλα τα απαραίτητα για τη διεξαγωγή του τεστ, χωρίς
να απαιτείται επιπλέον εξοπλισμός και το κάθε κιτ να μην απαιτεί χρήση διαλύτη για την προετοιμασία 
8.Να έχει υψηλή ευαισθησία 95% για Sars-Cov-2, σε σύγκριση με το μοριακό τεστ
αναφοράς RT-PCR (Να παρέχονται κλινικές μελέτες που τα αποδεικνύουν).
9.Να έχει υψηλή ειδικότητα  99% για Sars-Cov-2 (Να παρέχονται κλινικές μελέτες που το
αποδεικνύουν)
10.Στις ενδείξεις αποτελέσματος να υπάρχει ένδειξη εγκυρότητας της εκτέλεσης της δοκιμασίας,
εκτός από την ένδειξη για θετικό ή αρνητικό.
11. Να είναι εγκεκριμένα από τον ΕΟΦ, σύμφωνα με το ΦΕΚ 204/22-10-2020.
12.Να διαθέτει οδηγίες χρήσης στην Ελληνική Γλώσσα.
Στυλεός
Για την  λήψη ρινιφαρυγγικού επιχρίσματος, που αφορά την  εξέταση COVID 19.
Τεχνικές προδιαγραφές
1.Να αποτελούνται από εύκαμπτο λεπτό πλαστικό βραχίονα, μήκους 150mm με ένδειξη εύκολης κοπής, με λεπτό άκρο, καθιστώντας εφικτή την λήψη ρινοφαρυγγικού και στοματοφαρυγγικού  επιχρίσματος.
2. Να είναι αποστειρωμένοι.
3. Να αναγράφεται ημερομηνία λήξης, από την παραλαβή του προϊόντος, τουλάχιστον 3ετίας.
Το παραπάνω προίόν, να είναι πιστοποιημένο σύμφωνα με τις απαιτήσεις των Διεθνών και Ευρωπαϊκών προτύπων και να φέρει σήμανση CE, ως ιατροτεχνολογικό  υλικό.
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