  Приложение № 10
                                                                         ТЕХНИЧЕСКО ПРЕДЛОЖЕНИЕ                      
       „Доставка на медицинска апаратура - доставка, монтаж, пускане в експлоатация, въвеждане на методика, обучение на персонала за работа и гаранционна поддръжка на комплексно оборудване, състоящо се от затворена система за количествен анализ на ДНК чрез PCR в реално време и съпътстваща апаратура за подготовка на проби за УМБАЛ„Царица Йоанна –ИСУЛ” ЕАД”

	Наименование
	Изисквания на възложителя
	Конкретни параметри на участника
	Каталог №
	Страница №

	1. Апарат за PCR в реално време 


	Капацитет на блока – 96 проби, съвместим със стандартни 0,2мл плаки и 0,2мл епруветки
Работен обем : от  20 µl  до 100µl
Характеристики на блока: тип Peltier; температурен обхват на блока: от мин 4.0°С до мин 100°С; точност на поддържане на температурата: ≤±0.25°С в областта 35.0°С- 95.0°С; температурна равномерност ≤±0.5°С, скорост на промяна на температурата – мин 2.5°C/сек.

Оптичен модул: източник – халогенна лампа и детектор на флуоресценция – CCD камера 
Регистрация на 5 флуоресцентни маркера в проба. Автоматично нормализиране на флуоресцентния сигнал за всяка проба.  Промяна на разпределението на пробите след изтичане на реакцията.

Калибрация на инструмента за отчитане на флуоресцентни маркери (SYBRGreen, FAM, VIC, JOE, NED, TAMRA, ROX, Cy5) без нужда от допълнителни настройки при смяна на обем, епруветки и други консумативи. 

Аналитични техники – 5’-нуклеазен метод с TaqMan сонда, SYBR Green маркер

Възможност за дооборудване за бърз PCR в реално време при протичане на PCR за <30 минути

Възможност за инсталиране на компютърен модул в съгласие с изискванията на 21CFRp11 

Апаратът да е сертифициран за ин-витро диагностика
Компютър за контрол и обработка на данни:

Минимална конфигурация – лаптоп - процесор 1,66GHz, 1GB RAM; 80GB HD, CD-ROM, CD-RW Drive, 15” LCD екран, операционна система Windows XP Professional или еквивалентна.
Специализиран софтуер за контрол и анализ на системата, мониторинг и събиране на данни в експоненциалната фаза на PCR, многокомпонентен алгоритъм за повишена прецизност при отчитане на мултиплексни анализи и намаляване на смущенията от съседни ямки, автоматично нормализиране на сигнала и обработка на резултатите, качествен и количествен анализ; добавяне на допълнителен(ни) цикъл(и) по време на протичане на PCR; дизайн на праймери и сонди, автоматичен анализ на генна експресия и SNP, алелна дискриминация, анализ на кривата на топене
Софтуеър за диагностика на: 


- HIV – вирусен товар и качествено определяне


- HCV – вирусен товар и генотипиране


- HBV – вирусен товар


- CMV – количествено определяне


- EBV 


- VZV

- Herpes HSV ½


- HPV – скрининг на високорискови вируси с 16 и 18 генотипиране


- CT или CT/NG


- Parvo B19


- MTB – детекция и резистентност

- Възможност за извършване на няколко диагностични процедури едновременно – например на HCV и HBV


- Архивиране на данни: да се архивират данните от калибраторите, контролите и данните от пациентите, и да се проследяват по време на процеса на анализ; да има възможност за архивиране и възстановяване на базата данни.
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	2.Ламинарен кабинет за изолиране на ДНК/РНК
	Компактен веритикален ламинарен кабинет с УВ лампа 

Да осигурява клас 100 чистота на въздуха 

Подвижна перфорирана работна повърхност и задна стена на работната площ от неръждаема стомана  

Контролен панел – за контрол на вентилатора, осветлението и УВ лампата

УВ лампа с таймер – за PCR приложения

Таймер за времето на работа на кабинета

С два режима на работа на въздушната бариера: 

· поток навътре към работната площ – въздухът да навлиза през фронталния отвор, като се рециркулира и 70% се връща към работната площ през НЕРА филтър, а 30% се извежда в околното пространство през изпускателния филтър 

· поток навън от работната площ – въздухът да навлиза през префилтъра, като се смесва се с навлизащия рециркулиращ въздух и преминава през НЕРА фитлъра в работната площ – 30% се извежда през фронталния отвор, 70% се рециркулира.  

Размери на кабинета: дълж. до 90см х дълб. до 60см х вис. до 82см

Размери на работната площ: дълж. до 74см х дълб. до 43см х вис. до 52см
	
	
	

	3.Ламинарен кабинет за подготовка на проби за PCR
	Пасивен (без вентилация) кабинет с УВ лампа

Работна камера – прозрачна, изработена от темперирано стъкло с дебелина мин 6мм 

Фронтален панел разделен на 3 сектора

Начин на работа на кабинета – при затваряне на фронталния панел автоматично да се стартира осветяване на работната площ с УВ светлина за определено време 

Таймер за УВ осветление – мин. 60 мин с интервал от 1 мин

Работна повърхност от полиетилен – високоустойчива на химикали

Размери на кабинета: дълж. до 66см х дълб. до 55см х вис. до 75см 
	
	
	

	4.Лабораторна центрофуга
	Максимална скорост: мин. 15 100 rpm

Максимална относителна центрофужна сила мин: 25 800 x g

Микропроцесорен контрол

Да има възможност за запаметяване на минимум 6 броя потребителски програми

Роторът да може да се поставя и изважда с една ръка, без необходимост от инструменти

Дисплеят да показва оборотите, оставащото време на стартирано центрофугиране и допълнителна информация

Да има система за детекция на имбаланса

Времеви обхват на таймера – мин. 9 часа или непрекъснат режим

Моторизирано затваряне на капака в долно положение

Да отговаря на техническите стандарти: EN292, EN61326, EN55011B

Центрофугата да бъде окомплектована с ротор за микроплаки,

включващ два броя кошници и два адаптора с капацитет

2 х 3 стандартни микроплаки или

2 х 1 дълбоки (Deepwell) микроплаки
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	5.Микроцентрофуга
	Максимална скорост: мин 13 000 rpm

Максимална относителна центрофужна сила: мин 16 900 x g

Дисплеят да показва  скорост на въртене и оставащото време на стартирано центрофугиране

Задаване на време за центрофугиране: от 1 минута до 99 минути, и непрекъснат режим

Затваряне и отваряне на капака на ротора без нужда от инструменти

Центрофугата да бъде окомплектована с ротор за епруветки 24 х 1.5 / 2.0 ml, с прозрачен био-запечатващ се капак
	
	
	

	6.Центрофуга компактна
	Максимална скорост: мин 2 600 rpm

Максимална относителна центрофужна сила: мин 900 x g

Капацитет на ротора от минимум 120ml (12 х 10 ml)

Задаване на време за центрофугиране в диапазона от 0 до 30 минути, и непрекъснат режим.

Центрофугата да бъде снабдена с гумени вакуумни крачета, за по-добра  стабилност по време на работа.

Центрофугата да бъде окомплектована с ротор с фиксиран ъгъл от 450 за мен 12 епруветки 10 ml 
	
	
	

	7.Нагряващ блок 
	Нагряващ блок, единичен

Изработен от неръждаема стомана 

Работна температура – от 5оС над околната до мин. 150оС с интервали на задаване от 0,1оС

Дигитален дисплей

Микропроцесорен контрол

Снабден с алуминиев блок с капацитет мин. 20 епр х 12мм
	
	
	

	8.Нагряващ блок 
	Нагряващ блок, единичен

Изработен от неръждаема стомана 

Работна температура – от 5оС над околната до мин. 150оС с интервали на задаване от 0,1оС

Дигитален дисплей

Микропроцесорен контрол

Снабден с алуминиев блок с капацитет мин. 24 епр х 1.5мл
	1
	
	

	9.Вортекс
	Скорост: от 0 до мин. 3000 об/ми

Диаметър на орбитата мин. 4.5мм

Работа при допир с епруветка

С 3 анти-плъзгащи крачета за повишена стабилност
	2
	
	

	10. Мануален диспенсер
	Обхват: от мин 1мкл до мин 10мл

С течнокристален дисплей

С брояч на извършените пипетирания

Автоматично разпознаване на наконечника и изписване на обема му на дисплея

Работа с наконечници от 0.1мл до 50мл

Избор на 20 различни обема на пипетиране с всеки вид наконечник

Прецизно пипетиране на вискозни течности и на високоизпарими течности
	1
	
	

	11.Пипетор
	Пипетор, съвместим с повечето марки стъклени и пластмасови серологични пипети с обеми от 1мл до 100мл

Отделни бутони за аспириране и диспенсиране

Скорости на аспириране – мин 8 

Скорости на диспенсиране – мин 8, и гравитационно диспенсиране.

Литиево-йонна батерия с капацитет мин 15 часа постоянна работа

Течнокристален дисплей – с индикация за степента на зареденост на батерията, и за настоящата избрана скорост на работа  

Тегло – макс 220г
	1
	
	

	12.Комплект автоматични пипети
	Автоматични вариабилни пипети - комплект

Обем 20-200мкл – 3 броя

Обем 100-1000мкл – 3 броя  
	1
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