Zatgcznik nr 2 do zapytania DZ/DZ-072-/26

System do identyfikacji obecnosci DNA 14 typéw hr-HPV —
Funkcjonalnosci analizatora molekularnego:

Certyfikat CE do diagnostyki medycznej in vitro potwierdzony Deklaracja
Zgodnosci z wymaganiami okreslonymi w dyrektywie 98/79/WE

W petni zautomatyzowany i zintegrowany system do testéw HPV DNA metoda
PCR w czasie rzeczywistym z szerokim genotypowaniem

Analizator nablatowy

Proces ekstrakcji, amplifikacji oraz detekcji DNA w jednym cyklu pracy
analizatora

Zamkniety poktad aparatu niewymagajgcy obstugi od wstawienia probek do
zakonczenia cyklu pracy analizatora

Kontrola obecnosci materiatu biologicznego w badanej prébce

Mozliwos¢ identyfikacji prébek za pomocg czytnika kodow

Kontrola ekstrakcji DNA w kazdej badanej prébce

Wykorzystujacy testy diagnostyczne hrHPV DNA spetniajgce kryteria protokotu
klinicznego VALGENT

Bezposrednia detekcja DNA hrHPV dla onkogendéw E6/E7

Mozliwos$¢ otrzymania nastepujacych rodzajow wynikéw:

1. identyfikacja obecnosci w analizowanej prébce DNA hrHPV - 16, 18, 31, 33,
35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 i 68,

2. indywidualna identyfikacja DNA hrHPV genotypéw HPV 16, HPV 18, HPV 45,
HPV 31, HPV 51, HPV 52

3. prezentacja pozostatych genotypéw wysokiego ryzyka wedtug grup ( 33/58;
35/39/68; 56/59/66 )

Analizator pozwalajgcy na wykonanie w jednym cyklu pracy wielokrotnos¢
jednego oznaczenia; elastyczna liczba oznaczanych prébek od 1 do 30

Analizator wykorzystujgcy zwalidowane klinicznie podfoze do przechowywania
pobranych komoérek szyjki macicy

Mozliwos$¢ podtaczenia aparatu do Laboratoryjnego Systemu Informatycznego
(LIS)

Analizator umozliwia wykonanie oznaczenia HPV na prébkach z pochwy
pobranych samodzielnie przez pacjentke




