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ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ

Α. ΑΝΤtΔΡΑΣΤΗΡΙΟ ΑΝΙΧΝΕΥΣΗΣ ΚΑΙ ΓΟΝΟΤΥΠΗΣΗΣ ΤΟΥΛΑΧΙΣΤΟΝ 28 ΥηΟΤΥΠΩΝ ΗΡν

το προσφερüμενο διαγνωστικü kit να εßναι κατÜλληλο για την γονοτýπηση τουλÜχιστον 28

διαφορετικþν υποτýπωντου ιοý ΗΡν.

το κßτ να μπορεß να ανιχνεýσει κατ να τυποποιÞσει τουò εξÞò υπüτυπουò του ΗΡν: º6,Ι8, 26,

31,33,35,39,45,5]_, 52,53,56,58,59,66,68,69,73,82 υπüτυπουò υψηλοý κινδýνου

(High-risk τγρeò) και 6, ºº,4ο,42,43,44,54,61,,7Ο υπüτυπουò χαμηλοý κινδýνου (Low-risk

types).

το κßτ γα μπορεß να ανιχνεýσει DNA του ΗΡν σε κλινικÜ δεßγματα υγρÞò φÜσηò και κολπικÜ

επιχρßσματα.

Η διαγγωστικÞ διαδικασßα να βασßζεται στην πολυπλεκτικÞ (multiplex) PCR πραγματικοý

χρüνου ενüò σταδßου (Real-time One-step RT-PCR).

το κßτ γα φÝρει σÞμανση CE-IVD για in-vitro διαγνωστικÞ χρÞση και να περιλαμβÜνει üλα τα

απαραßτητα αντιδραστÞρτα γτα την πραγματοποßηση του πρωτοκüλλου τηò Real-Time PCR,

üπωò το μεßγμα ολιγονουκλεοτιδΙων, DNA πολυμερÜση, Uracil-DNA glycosylase (UDG),

Buffer που περιÝχει dNTPs, και 3 διαφορετικοýò θετικοýò μÜρτυρεò (Positive ControlS) για

να καλýπτουν üλουò τουò ΗΡν υπüτυπουò που ανιχνεýει το kit.

Να περιλαμβÜνει ενδογενÞ μÜρτυρα ελÝγχου τηò διαδικασßαò (Endogenous Internal

ControI), ο οποßοò να ανιχνεýεται στην αντßδραση τηò PCR, για τον Ýλεγχο τηò ορθÞò λÞφηò

δεßγματοò, τηò σωστÞò εκχýλισηò του DNA απü το κλινικü δεßγμα, και τηò αξιοπιστßαò τηò

αντßδρασηò PCR (ÝλλειιΙ-ιη αναστολÝων τηò PCR).

το κßτ γα μπορεß να αποθηκευτεß στουò <-20oC. Η απüδοση των αντιδραστηρßων του kit να

μην επηρεÜζεται Ýωò 5 κýκλουò ι!ýξηò-απüιΙ,ιυξηò.

το προσφερüμεγο κßτ να συνοδεýεται απü ειδικü λογισμικü τηò ßδιαò κατασκευαστικÞò

εταιρεßαò, το οποßο να παρÝχει αυτüματα διαγνωστικÜ αποτελÝσματα τüσο ανÜ υπüτυπΟ

üσο και συνολικÜ διαγνωστικü αποτÝλεσμα ανÜ δεßγμα, χωρßò την ανÜγκη ανÜλυσηò και

υπολογισμοý των τιμþν Ct των καμπυλþν τηò RT,PCR απü τον χρÞστη,

Το kit να Ýχει δοκιμαστεß για διασταυροýμενη αντßδραση με τουλÜχιστον 1Ο0 διαφορετικÜ

παθογüνα χωρßò να παρατηρεßται διασταυροýμενη αντßδραση με τουλÜχιστον 70 απü αυτÜ,

Να αναφερθοýν τα παθογüνα που Ýχουν δοκιμαστεßγια διασταυροýμενη αντßδραση,

]_0. Η πολυπλεκτικÞ (multiplex) PCR να ολοκληρþνεται σε λιγüτερο απü μßα þρα και 45 λεπτÜ,

11. Να δßδονταιτιμÝò Ct για κÜθε υπüτυπο.
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¼λεò οι αντιδρÜσειò για κÜθε δεßγμα να πραγματοποιοýνται σε 2 σωληνÜρια PCR και να
υπÜρχει η δυνατüτητα εκτÝλεσηò τουλÜχιστον 32 δειγμÜτων ταυτüχρονα.

Η μÝθοδοò να εφαρμüζεται και απü Üλλα εργαστÞρια στην ΕλλÜδα Þ την Ευρþπη, Να
κατατεθεß λßστα εργαστηρßων - χρηστþν.

ο προμηθευτÞò να διαθÝτει εκπαιδευμÝνο προσωπικü απü τον κατασκευαστÞ για την
εγκατÜσταση, τον Ýλεγχο λειτουργßαò καιτην συντÞρηση του προσφερüμενου συνοδοý
εξοπλισμοý, üσο και για την εκπαßδευση των χρηστþν.

ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΣΥΝΟΔΟΥ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΥ

Α, ΟΕΡΜΙΚΟΣ ΚΥΚΛΟΠΟΙΗΤΗΣ RΤ_PCR

1. ο προσφερüμενοò θερμικüò κυκλοποιητÞò να φÝρει την Ýνδειξη CE/IVD.

2, Να διαθÝτει Block 96 θÝσεων, το οποßο να δÝχεται πλÜκεò PCR 96 βοθρßων

3, Να διαθÝτει 6 κανÜλια ανßχνευσηò.

4. Να δýναται να πραγματοποιÞσει ανÜλυση σε Ýωò και 5 στüχουò

5. Ευαισθησßα: 1 αντßγραÞο τηò αλληλουχßαò στüχου ανθρþπινου γενωμικοý DNA.

.6, Εýροò οπτικÞò ανßχνευσηò: 45Ο-730 nm.

7, ΧρüνΟò σÜρωσηò (Scan time): 12 sec για üλα τα κανÜλια, 3 sec για Ýγα καγÜλι.

8. ΜÝγιστοò ρυθμüò μεταβολÞò θερμοκρασßαò (Μαχ Ramp rate): S.C/sec.

9. ΜÝσοò üροò μεταβολÞò θερμοκρασßαò (Average Ramp rate): 3,3oC/sec.

10. Να συνοδεýεται απü φορητü Η/Υ για τον προγραμματισμü των εξετÜσεων και την
αυτüματη αξιολüγηση των αποτελεσμÜτων μÝσω ειδικοý λογισμικοý.
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Β, ΣγΣτΗΜΑ ΑΥτοΜΑτΗΣ ΑΠοΜοΝΩΣΗΣ ΓΕΝΕΤΙΚογ γΛιΚοΥ τογΛΑΧιΣτοΝ 16 ΘΕΣΕΩΝ
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Το σýστημα να απομονþνειταχýτατα και αυτüματα γενετικü υλικü προερχüμενο απü
μεγÜλη γκÜμα πηγþν, üπωò κυτταρολογικü δεßγμα υγρÞò ΦÜσηò (LBC), οýρα και κολπικü Þ
τραχηλικü επßχρισμα. 
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Να διαθÝτει πιστοποιÞσειò CE lVD

Τα κιτ τηò απομüνωσηò για την ανßχνευση του ιοý ΗΡν να εßναι πλÞρεò και γα διατηρεßται
σε θερμοκρασßα δωματßου εκτüò απü την Proteinase Κ που διατηρεßται σε θερμοκρασßα 2-
8oc

Να ολοκληρþνει την απομüνωση του γενετικοý υλικοý σε χρüνο 35 λεπτÜ ανÜ δεßγμα για
Ýωò κqι 16 δεßγματα ταυτüχρονα

Ο τρüποò λειτουργßαò του συστÞματοò να εξασφαλßζει την 100% ανÜλωση των
αντιδραστηρßων για οποιοδÞποτε αριθμü απομονþσεων χωρßò Üσκοπη απþλεια
αντιδραστηρßων

Να δÝχεται üγκο δεßγματοò προò επεφργασßα 300μL

Η ανÜδευση να γßνεται με περιδßνηση για την αποφυγÞ επιμσλýνσεων

Να παρÜγει üγκο Ýκλουσηò γενετικοý υλικοý 50-80μL ανÜ δεßγμα

Να ενσωματþνει την τεχνολογßα μεταφορÜò μαγνητικþγ σÞαιριδßων

Να διαθÝτει εσωτερικÞ ειδικÞ εγκατÜσταση αποστεßρωσηò τοß με υπεριþδη ακτινοβολßα
για την αποÞυγÞ επιμολýνσειτιν

ΤΟ σýστημα να εßναι μικρþν διαστÜσεων ωò 55cm χ 30cm χ,45cm, και βÜρουò λιγüτερο τωγ
20 kg για να τοποθετεßται εýκολα στον διαθÝσιμο εργαστηριακü χþρο,
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