Приложение 
Техническое задание

	№ п/п
	Наименование товара
	Требования к функциональным, техническим и качественным характеристикам товара**

	
	
	Наименование показателя, единица измерения показателя
	Значение показателя
	Обоснование

	1
	Набор реагентов для выявления антигена коронавируса SARS-CoV-2 и антигенов гриппа А/В в биологическом материале

	Назначение:
	Выявление антигена коронавируса SARS-CoV-2 и антигенов гриппа А/В
	Для одноэтапного быстрого качественного выявления нуклеокапсидного N антигена SARS-CoV-2 и антигенов гриппа типов А и В

	
	
	Количество определений:
	Не менее 25
	

	
	
	Биологический материал:
	Мазок из носоглотки и ротоглотки человека
	анализ во всех типах референтного биологического материала, используемого при исследовании инфекций COVID-19 и гриппа типа А/В.

	
	
	Регистрационное удостоверение:  
	Наличие
	Обязательное условие для работы с медицинским изделием в РФ

	
	
	
	

	

	
	
	Диагностическая чувствительность выявления антигена SARS-CoV-2:
	Не менее 100%
	Для минимизации получения ложноотрицательных образцов.


	
	
	Диагностическая чувствительность выявления штаммов  SARS-CoV-2

	Не менее 100%
	Для отсутствия ложноотрицательных результатов при заражении пациентов различными штаммами SARS-CoV-2, согласно Временными методическими рекомендациями «Профилактика, диагностика и лечение новой коронавирусной инфекции (COVID-19)» Версия 18 (26.10.2023)

	
	
	Диагностическая специфичность выявление антигена SARS-CoV-2:
	Не менее 100%
	Для минимизации получения ложноположительных образцов.

	
	
	Аналитическая чувствительность выявления антигена вируса гриппа А по антигену:
	Не менее 0,1 нг/мл
	Для минимизации выявления ложноотрицательных образцов и подтверждении диагноза на ранних сроках при наличия малого количества антигена в исследуемой пробе

	
	
	Аналитическая чувствительность выявления антигена вируса гриппа В по антигену:
	Не менее 0,2 нгмл.
	Для минимизации выявления ложноотрицательных образцов и подтверждении диагноза на ранних сроках при наличия малого количества антигена в исследуемой пробе

	
	
	Аналитическая чувствительность выявления антигена вируса SARS-CoV-2 по антигену:
	Не менее 0,02 нг/мл.
	Для минимизации выявления ложноотрицательных образцов и подтверждении диагноза на ранних сроках при наличия малого количества аналита в исследуемой пробе

	
	
	Отсутствие хук-эффект при выявлении антигена:
	До 600  мкг/мл
	Для минимизации выявления ложноотрицательных образцов при наличия большого (избыточного) количества аналита в исследуемой пробе

	
	
	Время анализа:
	Не более 10 минут

	Необходимо для возможности обследования числа пациентов согласно Приказу от 2 июня 2015 г. N 290н, согласно которому на одного пациента отводится 15 минут. Сокращение времени контакта медицинского  персонала. с пациентами. 

	
	
	
	
	

	
	
	Аналитическая специфичность
	Нет ложных реакций со следующими антигенами и препаратами 
в концентрации белкового антигена до 5 мкг/мл
· Респираторно-синцитиальный вирус (РСВ)
· Вирусы парагриппа типов 1-4
· Риновирус
· Аденовируса
· Человеческий мета-пневмовирус
· MERS-CoV
· Streptococcus pneumoniae
· Haemophilus influenza type B
· Legionella pneumophila 
В концентрации соединения:
· с гемоглобином - 5 мг/мл 
· муцином – 5 мг/мл
· ментолом – 500 мкг/мл
· кофеином - 1 мг/мл
· ацетаминофеном – 10 мг/мл, 
· ацетилсалициловой кислотой – 20 мг/мл,
· мометазоном – 2 мкг/мл
· оксиметазолином – 0,02 мг/мл
· дексаметазоном – 1 мг/мл
	Повышение возможностей использования тестов параллельно с возможной контаминацией анализируемой пробы инородными антигенами/соединениями.

	
	
	Остаточный срок годности на момент поставки:
	Не менее 34 месяцев
	Для возможности работы с набором в течение необходимого времени.

	
	
	Условия хранения тест-кассеты после вскрытия упаковки:
	Не менее 2 часов
	Для возможности работы с набором в течение необходимого времени в случае случайного вскрытия или повреждения упаковки (при большом потоке пациентов могут быть вскрыто сразу несколько тестов).

	
	
	Маркировка
	Кассеты маркированы с указанием определяемого антигена, а так же контрольной и каждой из 3х аналитических зон
	Для идентификации каждого птагена а так же минимизации ошибко при паралельной анализе нескольких объектов разными наборами

	
	
	Наклейки с полями для номера и имени пациента для подписи флаконов с пробами  
	Не менее 1 шт на каждый тест
	Обеспечивают повышение скорости и удобства подписи флаконов с пробами, снижают риски появления неопознанных проб и/или искажения передачи результатов конкретным пациентам


	
	
	Цветовая индикация тестовых и контрольной зон
	Тестовые и контрольные зоны разного цвета
	Повышения скорости визуальной регистрации результата анализа, без необходимости сравнивать позиционирования подписи на кассете с положением окрашенной зоны полоски

	
	
	Состав набора: 
	
	

	
	
	Тест-кассета должна содержать одну тестовую полоску на выявление антигена коронавируса SARS-CoV-2 и антигенов гриппа А/В
	Не менее 25 шт.
	Необходимо для возможности обследования числа пациентов согласно Приказу от 2 июня 2015 г. N 290н, согласно которому на одного пациента отводится 15 минут. Сокращение времени контакта медицинского  персонала. с пациентами.

	
	
	Буфер для анализа во флаконе-капельнице не менее 0,7 мл не менее 25 шт 
	Наличие
	

	
	
	Зонд-тампон стерильный
	Не менее 25 шт.
	

	
	
	Обязательное наличие инструкции с подтверждением вышеуказанных характеристик (для проверки достоверности сведений) и регистрационного удостоверения выданного Федеральной Службой по надзору в сфере Здравоохранения с приложениями
	Наличие
	

	
	
	Паспорт производителя медицинского изделия на русском языке в составе каждого набора
	Наличие
	

	
	
	
	

	


�Это реально никто толком не замерял ни у кого, легко отбивается


�Я бы не конкретизировал – по умолчанию – все штаммы


�Это у каких тестов 7 минут?! Тут пляшем от инструкции – либо там 10 мин либо не 10 мин


�Я бы выкинул, так как весь этот список укладывается в показатель специфичность и чувствительность – он либо достигается, либо нет,


либо заменить его вариантом ниже


�Нет в наборе – мы не против если вы их просто допечатаете и приложите


�Формально можем распечатать что-то такое и тоже приложить





