Specifikacija za avtomatiziran citalec mikrotitrskih plos¢ (ELISA)

Uporabnost in namen
Citalec je namenjen ¢&itanju mikrotitrskih plo§¢ za vzpostavitev diagnosti¢nih postopkov
seroloskega testiranja z encimsko (ELISA metodo) dolocitve klinicno pomembnih protiteles pri
bolnikih s sumom na HIT v hemostazioloskem laboratoriju v Centru za transfuzijsko medicino
(raziskovalni projekt).

Karakteristike ¢italca

Mikrotitrski Citalec za plosce z 96 vdolbinami.

ELISA kinetika in aglutinacijsko citanje.

Moznost nadzora temperature za kinetiko encimov.

Napredna 12-kanalna optika za hitre rezultate.

Zmoznost mikrotitrskega tresenja.

Programska oprema za analizo podatkov Magellan ™ ali enakovredno.
Napredne krivulje in funkcije QC.

Izpolnjuje zahteve 1IVDD 98/79/EC in 2011/65/EU RoHS.

Optic¢ni sistem: 12 merilnih kanalov, 1 referen¢ni kanal

Filtri:

Obmocje valovnih dolzin:

Merilno obmogje:
Merilni cas

Kineti¢ni ponovitveni ¢as
Tocnost:

Linearnost

Natancnost
Lo¢ljivost
Vmesnik

Stresanje

Fizi¢ni podatki

MoZnosti nadzora temperature
RT do 42 ° C (lo€ljivost 0,1 ° C)
+/-0.2 °C (max. +/-0.5 °C)

Temp. obmocje
Temp. to¢nost

RacunalniSka podpora
Osebni rac¢unalnik,

4 filtri (405, 450, 492, 620)

340 do 750 nm

340 do 399 nm 0do 3,00D

400 do 750 nm 0 do 4,00D

Enojna valovna dolzina 6 sekund

Dvojna valovna dolzina 8 sekund

5 sekund

0,0do2,00D/492nm  <(1,0% + 0,010 OD) **
20do3,00D/492nm <(1,5% + 0,010 OD) **

340 do 399 nm 0,0 do 2,0 OD: <2%, R2>=0,999
400 do 750 nm 0,0 do 2,0 OD: <1%, R2> = 0,999
2,0 do 3,0 OD: <1,5%, R2> =0,999
0,0do 2,0 0D /492 nm <(0,5% + 0,005 OD) **
2,0d03,00D /492 nm <(1,0% + 0,005 OD) **

0,001 OD
RS-232C (daljinski upravljalnik)
linearno tresenje na 4 razli¢ne nacine

Najvecja predvidena Sirina do 30 cm
Najvecja predvidena globina do 35 cm o0z. +/- 2 cm
Najvecja predvidena teza 10 kg

garancija na racunalnik 24 mesecev (vklju¢no z Win 10 pro, Office 2016, tipkovnico, misko in
21,5" monitorjem),

programska oprema za nadzor Tecanovega citalca ali enakovredno, ter obdelavo in evaluacijo
izmerjenih podatkov (da omogoca izdelavo standardnih krivulj, meritev kinetike, nastavitev
kriterijev kakovosti testov, itn.),



skladen z 21 CFR part11 regulativo,

ustreza vsem zahtevam 1VD-d 98/79/EC direktive Evropske unije,

licenca za dva (2) osebna rac¢unalnika,

minimalne zahteve: Procesor Pentium Ill, 512 MB RAM, Windows 7, resolucija 1280x1024
pikslov, 2 serijska porta,

navodila za uporabo ali v slovenskem ali angleskem jeziku.

Aplikacijsko Solanje

Instalacija ¢italca in programske opreme,

predstavitev uporabe aparata ter programske opreme Magellan ali enakovredno, prikaz nastavitev
meritev v programu Magellan ali enakovredno, ter poizkusno merjenje,

Solanje uporabnikov do najvec¢ 3 osebe in 3 metode.

Redni letni servis in kalibracija

Najmanj 3 redne letne preglede v ¢asu garancije.
Redni letni servis naj vkljucuje:

- ¢iS¢enje in dekontaminacijo Citalca,

- ¢iS¢enje opti¢nih elementov,

- testiranje in nastavitev optike v ¢italcu,

- validacija po specifikaciji proizvajalca,

- izpis porocila.

Predvideno $tevilo preiskav:
Obseg projekta: ocenjujemo, da bomo v treh letih lahko testirali do 100 bolnikov, pri katerih je bil
postavljen sum na HIT.



