
ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕ΢ 

ΚΩΔ.383851 
ηασείερ δοκιμέρ ανοζοσπυμαηογπαθίαρ (rapid antigen tests) πος σπηζιμοποιούνηαι για γπίπη 

(Influenza A/B), SARS-CoV-2 και RSV (Respiratory Syncytial Virus) 
 

 

Σετνικές προδιαγραθές για ηατείες δοκιμές ανοζοτρωμαηογραθίας (rapid antigen 
tests) ποσ τρηζιμοποιούνηαι για γρίπη (Influenza A/B), SARS-CoV-2 και RSV 

(Respiratory Syncytial Virus) 
 Αςηέρ οι δοκιμέρ ανισνεύοςν ανηιγόνα ηυν ιών ζε πινοθαπςγγικό ή πινικό 

επίσπιζμα.Ακολοςθούν οι βαζικέρ ηεσνικέρ πποδιαγπαθέρ πος ζςνήθυρ ππέπει να πληπούν 
αςηά ηα rapid tests για να είναι καηάλληλα για κλινική σπήζη: 

 Δίδορ ηεζη 

• Τύπορ: Τπιλογική ανοζοσπυμαηογπαθία (π.σ. combo test για COVID-19/Influenza/RSV). 
• Γείγμα: Δπίσπιζμα πινοθαπςγγικό ή πινικό. 

• Ανισνεςόμενα ανηιγόνα: 
o Γπίπη: Νοςκλεοππυηεΐνη Influenza A και B 

o SARS-CoV-2: Νοςκλεοππυηεΐνη 

o RSV: Νοςκλεοππυηεΐνη RSV 
 Χπόνορ εκηέλεζηρ 

• Αποηελέζμαηα ζε: 10–30 λεπηά 
• Σηαθεπόηηηα αναγνυζμένος αποηελέζμαηορ: ζςνήθυρ έυρ 15 λεπηά από ηην ολοκλήπυζη 

ηηρ δοκιμήρ. 
• Απαιηήζειρ δείγμαηορ 

• Όγκορ δείγμαηορ: 3–5 ζηαγόνερ εκσςλίζμαηορ δείγμαηορ ζηο ηεζη. 

• Τύπορ μεηαθοπάρ: Διδικό διάλςμα εκσύλιζηρ πος ζςνοδεύει ηο kit (δεν ζςνίζηαηαι σπήζη 
κοινών VTM). 

• Να πεπιέσονηαι οι ζηςλεοί για ηη λήτη πινικού δείγμαηορ. 
 Αιζθηηικόηηηα & ειδικόηηηα (ενδεικηικά, μποπεί να διαθέπει ανά καηαζκεςαζηή) 

• Γπίπη Α/Β: εςαιζθηζία >85%, ειδικόηηηα >95% 

• SARS-CoV-2: εςαιζθηζία >95% ζε δείγμαηα με σαμηλό Ct (<25–30), ειδικόηηηα >99% 
• RSV: εςαιζθηζία 85–90%, ειδικόηηηα >95% 

 Πιζηοποιήζειρ 
• CE-IVD (ΔΔ) ή FDA EUA (ΗΠΑ) 

• Σύμθυνο με ISO 13485 (διασείπιζη ποιόηηηαρ ιαηποηεσνολογικών πποφόνηυν) 

• Σαθείρ οδηγίερ σπήζηρ και επμηνείαρ αποηελεζμάηυν. 
 Σςνθήκερ αποθήκεςζηρ 

• 2–30°C (θεπμοκπαζία δυμαηίος) 
• Γεν απαιηείηαι καηάτςξη ή ειδική τύξη. 

 


