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Formulář pro zpracování specifikace požadovaných metod
Materiální zajištění pro imunohistochemickou analýzu preparátů 
Specifikace požadovaných metod
	Parametr
	ANO/hodnota
	Typ parametru
	Nabídnuto*

	Základní požadavky na detekční systém

	Detekční systém ve formě ready to use s validovaným protokolem pro alespoň 70 % uvedených protilátek
	Ano
	absolutní
	

	Validovaný protokol detekce umožňující inkubaci požadovaných primárních protilátek
	Max. do 20 min
	absolutní
	

	Jednokrokový polymerový detekční systém
	Ano
	absolutní
	

	Možnost modifikace citlivost základního detekčního systému
	Ano
	absolutní
	

	Možnost záměny hnědého (DAB) chromogenního substrátu HRP-enzymu za červený substrát HRP-enzymu (na protilátky pro diagnostiku kožních lézí)
	Ano/ne = 2b.
	A
	

	Základní požadavky na protilátky

	Všechny protilátky v seznamu níže jsou dodávané formou ready to use
	Ano
	absolutní
	

	Alespoň 70 % nabízených protilátek v seznamu níže je validovatelných s nabízeným detekčním systémem
	Ano
	absolutní
	

	Požadované protilátky 

	Protilátka
	ANO/hodnota
	Typ parametru
	Nabídnuto*

	CD8 
	Ano
	absolutní
	

	Cytokeratin
	Ano
	absolutní
	

	Ki67 
	Ano
	absolutní
	

	Ecadherin 
	Ano
	absolutní
	

	Estrogen Receptor
	Ano
	absolutní
	

	Progesterone Receptor
	Ano
	absolutní
	

	AMACR 
	Ano
	absolutní
	

	p63 Protein
	Ano
	absolutní
	

	CD56 
	Ano
	absolutní
	

	Cytokeratin 5/6 
	Ano
	absolutní
	

	Synaptophysin 
	Ano
	absolutní
	

	Cytokeratin 7
	Ano
	absolutní
	

	Cytokeratin 20
	Ano
	absolutní
	

	CDX2
	Ano
	absolutní
	

	p53 Protein
	Ano
	absolutní
	

	WT1
	Ano
	absolutní
	

	Vimentin
	Ano
	absolutní
	

	CEA
	Ano
	absolutní
	

	CD10
	Ano
	absolutní
	

	CD20
	Ano
	absolutní
	

	CD34
	Ano
	absolutní
	

	CD45, Leucocyte Common Antigen
	Ano
	absolutní
	

	CD68
	Ano
	absolutní
	

	Melan – A
	Ano
	absolutní
	

	p53
	Ano
	absolutní
	

	p57
	Ano
	absolutní
	

	p120 Catenin
	Ano
	absolutní
	

	Beta-Catenin
	Ano
	absolutní
	

	PAX-8
	Ano
	absolutní
	

	PHH3
	Ano
	absolutní
	

	p16
	Ano
	absolutní
	

	Požadované klony k příslušným protilátkám výše uvedeným

	Klon
(pro lepší orientaci jsou příslušné protilátky znovu uvedeny v závorce za požadovaným klonem)
	ANO/hodnota
	Typ parametru
	Nabídnuto*

	C8/144B (CD8)
	Ano/ne = 1b.
	A
	

	AE1/AE3 (Cytokeratin)
	Ano/ne = 1b.
	A
	

	MIB-1 (Ki67)
	Ano/ne = 1b.
	A
	

	NCH-38 (Ecadherin)
	Ano/ne = 1b.
	A
	

	EP1 (Estrogen Receptor)
	Ano/ne = 1b.
	A
	

	PgR 636 (Progesterone Receptor)
	Ano/ne = 1b.
	A
	

	13H4 (AMACR)
	Ano/ne = 1b.
	A
	

	DAK-p63 (p63 Protein)
	Ano/ne = 1b.
	A
	

	123C3 (CD56)
	Ano/ne = 1b.
	A
	

	D5/16 B4 (Cytokeratin 5/6)
	Ano/ne = 1b.
	A
	

	DAK-SYNAP (Synaptophysin)
	Ano/ne = 1b.
	A
	

	OV TL 12/30 (Cytokeratin 7)
	Ano/ne = 1b.
	A
	

	Ks20.8 (Cytokeratin 20)
	Ano/ne = 1b.
	A
	

	DAK-CDX2 (CDX2)
	Ano/ne = 1b.
	A
	

	DO-7 (p53 Protein)
	Ano/ne = 1b.
	A
	

	6F-H2 (WT1)
	Ano/ne = 1b.
	A
	

	V9 (Vimentin)
	Ano/ne = 1b.
	A
	

	II-7 (CEA)
	Ano/ne = 1b.
	A
	

	DAK-CD10 (CD10)
	Ano/ne = 1b.
	A
	

	L26 (CD20)
	Ano/ne = 1b.
	A
	

	QBEnd 10 (CD34)
	Ano/ne = 1b.
	A
	

	2B11 – PD7/26 (CD45, Leucocyte Common Antigen)
	Ano/ne = 1b.
	A
	

	PG-M1(CD68)
	Ano/ne = 1b.
	A
	

	A103 (Melan – A)
	Ano/ne = 1b.
	A
	

	DO-7 (p53)
	Ano/ne = 1b.
	A
	

	IHC057 (p57)
	Ano/ne = 1b.
	A
	

	IHC120 (p120 Catenin)
	Ano/ne = 1b.
	A
	

	Beta-Catenin-1 (Beta – Catenin)
	Ano/ne = 1b.
	A
	

	IHC008 (PAX – 8)
	Ano/ne = 1b.
	A
	

	IHC648 (PHH3)
	Ano/ne = 1b.
	A
	


	JC8 (p16)
	Ano/ne = 1b.
	A
	


Imunohistochemický (IHC) barvicí systém
	Počet:
	1 ks


Technická specifikace: 

	Obchodní název a typové označení přístroje
	

	Výrobce přístroje
	

	Parametr
	ANO/hodnota
	Typ parametru
	Nabídnuto*

	Základní požadavky

	Systém pro barvení imunohistochemických preparátů
	Ano
	absolutní
	

	Certifikace CE zdravotnického prostředku třídy IVD
	Ano
	absolutní
	

	Zcela otevřený systém pro protilátky i detekci tzn. použití protilátek i detekce od různých výrobců (dodavatelů)
	Ano
	absolutní
	

	Systém pracuje s naprogramovanými a současně validovanými protokoly pro níže uvedené protilátky
	Ano
	absolutní
	

	Kapacita skel na jeden barvící cyklus
	Min. 40 skel
	absolutní
	

	Počet pozic pro reagencie 
	Min. 40 pozic
	absolutní
	

	Požadavky na ovládání a kompatibilitu 

	Software a komunikace systému v českém jazyce
	Ano
	absolutní
	

	Kompatibilita a připojení na LIS používaný na pracovišti (DSoft)
	Ano
	absolutní
	

	Jednoznačná identifikace skla za pomocí 2D kódu
	Ano
	absolutní
	

	Oddělování použitých nebezpečných látek od běžného odpadu
	ano
	absolutní
	

	Požadavky na servis a podporu

	Vzdálená správa
	Ano 
	absolutní
	

	Reakce servisu na podnět
	max. do 24 hod
	absolutní
	

	Nástup na opravu
	Max. do 48 hod
	absolutní
	

	V případě nutné opravy a nemožnosti dodání potřebných náhradních dílů povinnost dodat a nainstalovat náhradní automat po dobu opravy a to nejdéle
	Max. do 10 dní od začátku opravy
	absolutní
	

	Příslušenství

	Tiskárna štítků na IHC skla (2D kódy)
	Ano
	absolutní
	

	Ovládací PC s monitorem, klávesnicí a myší
	Ano
	absolutní
	

	Záložní zdroj (UPS) při výpadku napájení z hlavního zdroje 
	Ano
	absolutní
	

	V případě nesamonosného systému dodání odpovídajícího laboratorního stolu dle dispozic přístroje a prostorových možností laboratoře
	Ano
	absolutní
	


*Účastník uvede údaje prokazující splnění požadovaných technických parametrů, případně uvede odkaz na přílohu nabídky, kde jsou tyto údaje uvedeny. 

Za splnění numerického parametru (číselně vyjádřeného) se považuje i případ, kdy se hodnota nabízeného parametru odchyluje od požadovaného parametru v rozmezí do ±10%. 
V souladu s § 89 odst. 6 a § 90 odst. 3 ZZVZ je rovněž možné nabídnout i jiné, rovnocenné řešení, které splňuje technické a bezpečností požadavky na stejné nebo vyšší úrovni.
V ……………. dne …………..
                       
Za účastníka:
………………………..
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