PoZadovana zdravotnicka technika | Digitalni PCR pro absolutni kvantifikaci

1. Technické pozadavky:

Minimalni zadavatelem pozadované technické parametry Uchazeéem nabizena hodnota

(uchazec vyplni véechny radky, u ¢iselnych tdaji uvedenim hodnoty parametru, u ostatnich Splriuje / Nesplriuje)

Nazev pristroje:

(uchazeé uvede presné obchodni oznaceni, model, vyrobce)

Medicinsky ucel, pouziti, indikace:

Systém s unikatni ptesnosti a citlivosti pro absolutni kvantifikaci cilovych DNA oblasti bez nutnosti srovnani s
referen¢nimi geny a konstrukei standardni kiivky.

Technické parametry, funkce:

Systém musi zahrnovat jak pfistroje pro ptipravu reakénich smési, tak pro jejich
analyzu vcetné¢ fidici jednotky (pocitac) s pfisluSenstvim a software, jmenovite:

e plate sealer (zatavovac folii)

e generator mikrokapicek

e PCR cyklér s hlubokym profilem jamek kompatibilnim pro 20 ul reakce
V 96 jamkové desticce s parametry vhodnymi pro PCR aplikace pro
naslednou ddPCR analyzu

e ctecka mikrokapicek pro 96 jamkovy format

e pocitac s prisluSenstvim (fidici jednotka, monitor, mys, klavesnice)

e software na ovladani systému, zpracovani, hodnoceni a export dat
(formaty MS Office a pdf) s ¢asové a mnozstevné (instalace na
neomezeny pocet pocitacll) neomezenou licenci musi byt soucasti
dodavky.

e  vSechny soucasti systému musi byt kompatibilni

Systém musi umoziiovat minimaln¢:

1. ptesnou a vysoce citlivou kvantifikaci cilovych PCR produktt véetné NGS
knihoven

2. detekci variace poctu kopii

3. detekci nizkofrekvenénich variant/vzacné se vyskytujicich sekvenci/detekce
mutaci

4. analyzu genové exprese

5. multiplexni PCR — Detekce fluorescence soubézné az ve dvou barevnych
kanalech s pouzitim standardnich fluorescencnich barvicek (Eva Green,
FAM, VIC, HEX).

Moznost flexibilniho navrzeni protokolu, ale k dispozici i komeréni kity

Kapacita: ¢teci zatizeni by mélo umoziiovat analyzu vzorkll v 96 jamkovém
formatu (PCR-desticka)

Rychlost ¢teni -min. 96 vzorkd/ do 3 hod. bez zasahu obsluhy

Zasadni je dosazitelna cena za jeden vzorek do 100K¢ na vzorek véetné
spotfebniho materidlu a chemikalii pii béhu alespon 8 vzorkl

Podminkou je dodani kompletniho systému bez nutnosti dokupovani dal§ich
zatizeni. Soucasti dodavky bude i doprava, instalace zatizeni a zaskoleni
obsluhy.




2. Soucasti dodani (obsazZené v cené):

Y VVVYV

Doprava, stéhovani na misto na pfislusné klinické pracovisté

Instalace, uvedeni do provozu

Predvedeni pristroje, provedeni funk&ni a pfejimaci zkouSky dodaného

Instruktaz dle zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich (§61 — plati pro AIZP, ZP tfidy IIb a Ill, a tam,
kde to stanovil vyrobce, musi provadét osoba povérena vyrobcem), pfipadné zaskoleni obsluhy

Dodani pfislusné dokumentace (prohlaSeni o shodé&, navod k obsluze v tisténé i elektronické podobé, protokoly

z provedenych zkouSek a méfeni, vyplnény formulaf Seznam dodané techniky)

3. Pravidelné prohlidky, validace, revize a opravy provadéné v ramci zaruky (24 mésicu) bezplatné: - priklady

>

Pravidelna bezpecnostné technicka kontrola dle z. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich (nafizena vyrobcem,
u ZP tfidy llb a I, pokud interval prohlidky nestanovi vyrobce, provadi se min. po 2 letech; soucasti BTK je
provadéni elektrické kontroly, pokud se jedna o elektrozafizeni

4. Pozadavek na doklady nezbytné predkladané s nabidkou:

YVVYV

A\

ProhlaSeni o shodé

Autorizace vyrobce k distribuci a servisu nabizeného zafizeni

Navod k obsluze v ¢eském jazyce v elektronické podobé (CD)

Doklad osvéd¢ujici zpUsobilost k prodeji, distribuci a servisu zdravotnickych prostfedk( (doklad o registraci dle z. ¢.
268/2014 Sb. o zdravotnickych prostfedcich) a doklad o notifikaci ZP dle z. €. 268/2014 Sb. (pokud je nabizeny
pristroj zdravotnicky prostfedek)

Kompletni pozadavky pfipravenosti instalace véetné parametrl pro nastéhovani pfistroje a pfisluSenstvi a
pozadavky na dodavky médii
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