Technická specifikace – Stanovení přítomnosti sekvenčních variant v genech F2, F5 a MTHFR s výpůjčkou analyzátoru

1. Medicínský účel
Diagnostika je určena k detekci vybraných sekvenčních variant v uvedených genech za účelem hodnocení genetické predispozice k trombofilním stavům. Výsledky slouží jako podklad pro klinické rozhodování v rámci diagnostiky a prevence tromboembolických příhod.

2. Technicko-medicínské požadavky a parametry diagnostik (minimální):
· Diagnostika musí být kompatibilní s analyzátorem dodaným v rámci výpůjčky.
· Princip stanovení přítomnosti variant musí odpovídat jednomu z principů, pro něž laboratoř disponuje flexibilním rozsahem akreditace dle ČSN EN ISO 15189:2013 (certifikát k dispozici na adrese: https://www.cai.cz/?subjekt=8213-fakultni-nemocnice-brno)
· Diagnostické soupravy musí být určeny ke kvalitativní detekci sekvenčních variant:
· G20210A genu F2 – minimálně 1200 testů ročně.
· G1691A genu F5 – minimálně 1200 testů ročně.
· C677T genu MTHFR – minimálně 400 testů ročně.
· A1298C genu MTHFR – minimálně 400 testů ročně.
· Všechny testy musí být určeny pro analýzu z plné krve (EDTA).
· Diagnostika musí být připravena k použití bez nutnosti přípravy nebo rekonstituce.
· Výsledky musí být dostupné v přehledném elektronickém formátu bez makroinstrukcí.

3. Technická specifikace vypůjčeného analyzátoru (minimální požadavky):
· Musí být plně automatický – zahrnovat izolaci nukleových kyselin, přípravu reakční směsi, amplifikaci a vyhodnocení výsledků.
· Vstupním materiálem pro vyšetření bude plná/periferní krev v EDTA případně izolovaná DNA v TE pufru.
· Musí umožňovat zpracování všech požadovaných stanovení z jednoho vzorku.
· Musí být vhodný pro provoz v místnosti s teplotním rozmezím minimálně 20 °C a maximálně 25 °C, nesmí vyžadovat samostatné chlazení. 
· Musí být v provedení – umístění na pracovní stůl nebo podstavec s příslušnou nosností a charakteristikami (rozměry, nosnost), stůl nebo podstavec musí být součástí výpůjčky.
· Musí být vybaven dotykovým barevným displejem a čtečkou QR kódů.
· Musí být dodán včetně všech potřebných softwarových komponent a počítačové jednotky, pokud je požadována, a to dle doporučení výrobce.
· Musí být kompatibilní se standardním laboratorním napájením (230 V / 50 Hz).
· Musí být zajištěna identifikace vzorku formou QR kódu.
· Musí být nový (nesmí být repasovaný).
· Musí umožňovat výstup dat v otevřeném formátu bez maker.



