NEMOCNICE
PISEK

Pfiloha ¢. 3

Specifikace pro multiplexni analyzu - statimové vysSetreni v
rezimu 24 hodin/7 dni v tydnu:

e PIné automatizovany uzavieny systém pro multiplexni nested PCR detekci
mikroorganismu

e Soucdsti systému je pocitac¢ se softwarem, cteckou carovych kodl a pracovni stanici
pro ptipravu vzork(

e Dotykova obrazovka

e Automaticky tisk zprav/reportd

e Analyzované vysledky v jednoduchych reportech.

e Automatickd analyza pomoci specifikace kfivek tani (melting analysis).

e Systém s certifikaci FDA a CE-IVD.

e Vysetieni nejméné 3 vzorkd soucasné

e Extrakce a purifikace vSech nukleovych kyselin z nezpracovaného vzorku nebo pozitivni
hemokultury

e Modularni systém-moznost pridavani jednotlivych moduld dle potieby,

e Dvoustupnova PCR — kombinace multiplex a singleplex pro zajisténi vyssi citlivosti.

e lzolace, amplifikace DNA a RNA musi probihat v jediném procesu, bez nutnosti prenosu
vzorku v ramci PCR pfistroje nebo mezi pfistroji

e Automaticka analyza pomoci software hodnotici vysledky testu. Vysledky jsou uvedené
v interpretovatelném reportu

e Systém nevyZaduje splnéni kritérii molekularné biologické laboratore.

e Schopnost statimového rezimu 24 hodin 7 dni v tydnu

e Reagencie v ready-to-use stavu v uzaviené cartridge (kazeté) s moznosti skladovani pfi
pokojové teploté

e Simultanni detekce raznych typl patogena (viz dale) a genu rezistence.

e Interni kontroly jsou soucasti kitu

e Schopnost provést test pfimo ze vzorku pacienta nebo z pozitivni hemokultury bez
nutnosti extrahovat DNA a RNA pred provedenim samotného testu.

e Doba pfipravy testu max. 5 minut, doba analyzy max. 75 minut.

e Napajeni 230/50 Hz

e Maximalni Sitka pfistroje 55 cm, maximalni hloubka 90 cm

e Prohlaseni o shodé

e CE certifikace

e Zajisténi vlastniho autorizovaného servisu na naklady dodavatele

e Zajisténi pravidelné PBTK a ovéfeni funkénosti 1x ro¢né

e Soucasti dodavky bude doprava, zaskoleni, vydani certifikatu o ovéreni funkénosti po
instalaci

e Cesky navod
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e Pfistroj kompatibilni s multiplexni PCR reagenciemi, uspofadané do panel(, umoZnujici
detekci skupin patogenl a mechanismu antibiotické rezistence, jak je uvedeno nize:

o Panel pro detekci patogena infekci krevniho recisté a genll rezistence na
antibiotika z pozitivnich kultivacnich lahvicek minimalné 33 agens ( bakterie,
kvasinky) a minimdalné 10 gen( rezistence (karbapenemazy :IMP, KPC, NDM,
OXA-48-like, VIM, ESBL: CTX-M, MRSA:mecA/B a MREJ, colistin rezistence: mcr-
1, Vancomycin rezistence:vanA/B)v jednom béhu

o Panel pro detekci bakterii, virli a parazitl nej¢astéji zpUsobuijici stfevni infekce
minimalné 22 infekénich agens (bakterie, viry , paraziti) vjednom béhu

o Panel pro detekci patogenli ve vzorku mozkomisniho moku minimalné 14
infekénich agens(bakterie, kvasinky viry)v jednom béhu

o Panel pro detekci respira¢nich patogent ve vzorku z dolnich cest dychacich
minimalné 27 infekénich agens (baterie, viry) a minimalné 8 gen( rezistence
(karbapenemazy :IMP, KPC, NDM, OXA-48-like, VIM, ESBL: CTX-M,
MRSA:mecA/B a MRE],

o Panel pro detekci respiracnich patogen(l ve vzorku z hornich cest dychacich
minimalné 20 infekcnich agens (bakterie, viry) véetné SARS-CoV-2 v jednom
béhu

o Panel pro detekci patogen( infekci synovialni tekutiny a gen( rezistence na
antibiotika minimalné 31 agens ( bakterie, kvasinky) a minimalné 9 genl
rezistence (karbapenemadzy :IMP, KPC, NDM, OXA-48-like, ESBL: CTX-M,
MRSA:mecA/B a MREJ, Vancomycin rezistence:vanA/B)v jednom béhu



