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SZCZEGÓŁOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
I. Testy diagnostyczne:

1. Test diagnostyczny in vitro (z certyfikatem CE-IVD lub równoważnym) do wykrywania metodą jakościową mutacji w kodonach 12, 13, 59, 61, 117 i 146 onkogenu KRAS. Test wykorzystuje utrwalone w formalinie i zatopione w parafinie (FFPE) ludzkie tkanki nowotworowe do izolacji DNA i przeprowadzenia łańcuchowej reakcji polimerazy (PCR) w czasie rzeczywistym oraz wykrywania poszukiwanych sekwencji. Czułość oznaczenia – test wykrywa min. 5% komórek zmutowanych w populacji dzikiej. Czas badania: do 140 min. Test zapewnia automatyzację całego procesu: od przygotowania skrawka parafinowego, przez lizę komórki, izolację kwasów nukleinowych aż do analizy opartej na real time (PCR).
2. Test diagnostyczny in vitro (z certyfikatem CE-IVD lub równoważnym) do wykrywania metodą jakościową mutacji w kodonach 12, 13, 59, 61, 117 i 146 NRAS oraz w kodonie V600E/D/K/R BRAF. Test wykorzystuje utrwalone w formalinie i zatopione w parafinie (FFPE) ludzkie tkanki nowotworowe do izolacji DNA i przeprowadzenia łańcuchowej reakcji polimerazy (PCR) w czasie rzeczywistym oraz wykrywania poszukiwanych sekwencji. Czułość oznaczenia – test wykrywa min. 5% komórek zmutowanych w populacji dzikiej, czas badania: do 150 min. Test zapewnia automatyzację całego procesu: od przygotowania skrawka parafinowego, przez lizę komórki, izolację kwasów nukleinowych aż do analizy opartej na real time (PCR).

3. Test diagnostyczny in vitro (z certyfikatem CE-IVD lub równoważnym) do wykrywania metodą jakościową mutacji V600/E2/D i V600K/R/M w kodonie 600 genu BRAF. Test wykorzystuje utrwalone w formalinie i zatopione w parafinie (FFPE) ludzkie tkanki nowotworowe do izolacji DNA i przeprowadzenia łańcuchowej reakcji polimerazy (PCR) w czasie rzeczywistym oraz wykrywania poszukiwanych sekwencji. Czułość oznaczenia – test wykrywa min. 5% komórek zmutowanych w populacji dzikiej, czas badania: do 90 min. Test zapewnia automatyzację całego procesu: od przygotowania skrawka parafinowego, przez lizę komórki, izolację kwasów nukleinowych aż do analizy opartej na real time (PCR).

4. Test diagnostyczny in vitro (z certyfikatem CE-IVD lub równoważnym) do wykrywania metodą jakościową mutacji w eksonie 18 (G719A/S/C), eksonie 21 (L858R, L861Q), eksonie 20 (T790M, S768I), delecji w eksonie 19 oraz insercji w eksonie 20 genu EGFR (łącznie ponad 50 mutacji zalecanych). Test wykorzystuje utrwalone w formalinie i zatopione w parafinie (FFPE) ludzkie tkanki nowotworowe do izolacji DNA i przeprowadzenia łańcuchowej reakcji polimerazy (PCR) w czasie rzeczywistym oraz wykrywania poszukiwanych sekwencji. Czułość oznaczenia – test wykrywa min. 5% komórek zmutowanych w populacji dzikiej. Test zapewnia automatyzację całego procesu: od przygotowania skrawka parafinowego, przez lizę komórki, izolację kwasów nukleinowych aż do analizy opartej na real time (PCR).

5. Test diagnostyczny in vitro (z certyfikatem CE-IVD lub równoważnym) do wykrywania metodą jakościową wykrywania nowego panelu siedmiu monomorficznych biomarkerów do identyfikacji niestabilności mikrosatelitarnej (MSI) w raku jelita grubego. MSI Test wykorzystuje utrwalone w formalinie i zatopione w parafinie (FFPE) ludzkie tkanki nowotworowe jelita grubego do uwolnienia kwasów nukleinowych, które następnie są analizowane poprzez amplifikację i przeprowadzenie reakcji łańcuchowej polimerazy (PCR), a następnie detekcję w wysokiej rozdzielczości. Test zapewnia automatyzację całego procesu, począwszy od przygotowania próbki FFPE, przez lizę komórki, izolację kwasów nukleinowych aż do określenia statusu MSI.

II. Aparat do diagnostyki molekularnej, oparty na real time PCR umożliwiający szybki i łatwy dostęp do diagnostycznej informacji klinicznej i molekularnej:

1. proces całkowicie automatyczny: od przygotowania skrawka parafinowego, przez lizę komórki, izolację kwasów nukleinowych aż do analizy opartej na real time PCR,

2. czas całej procedury : max do 150 min,

3. czas przygotowania próbki przez operatora: do 5 minut,

4. możliwość zastosowania różnych próbek: skrawki parafinowe (FFPE), krew, tkanki,

5. skrawki parafinowe nie wymagają deparafinizacji, lizy, izolacji DNA cały proces odbywa się automatycznie w zamkniętej kasecie,

6. wszystkie odczynniki do przeprowadzenia pojedynczego badania są umieszczone w jednej zamkniętej kasecie bez możliwości ingerencji z zewnątrz (zarówno w czasie przygotowania próbki, jak przeprowadzania testu). Kaseta z testem zawiera komory umożliwiające przeprowadzenie reakcji w termocyklerze i analizę fluorescencji,

7. możliwość oznaczenia jednocześnie do 30 obiektów (biomarkerów) w jednym teście,

8. brak kontaminacji krzyżowej między próbkami (próbka jest w zamkniętym pojemniku przez cały czas testu),

9. Multiplexing kaseta posiadająca min. 5 komór PCR, w każdej komorze możliwość oznaczenia min. 5 markerów (mutacji). W jednym teście możliwość oznaczenia do 30 markerów,

10. możliwość analizy do 6 fluorescencji w 5 komorach PCR,

11. system wyposażony w czytnik kodów kreskowych (testy oznaczone kodem kreskowym) z możliwością włączenia do sieci szpitala,

12. możliwość podłączenia systemu przez sieć do serwisu umożliwiającego monitorowanie pracę systemu i uaktualnianie oprogramowanie.

13. Instrukcja obsługi aparatu min. w języku polskim i angielskim

14. Zasilanie elektryczne jednofazowe, 230V, AC, 50 Hz, moc nie większa niż 1.000 W.

III. Warunki gwarancji i serwisu (dotyczy przedmiotu zamówienia, o którym mowa w pkt II).
1. W ramach realizacji zamówienia, Wykonawca zapewni serwisowanie aparatu diagnostycznego oraz przeglądy zgodnie z zaleceniami producenta.

2. Czas reakcji serwisu (przyjazd inżyniera serwisowego) w dni robocze do max 24 godzin (od poniedziałku do piątku z wyłączeniem dni ustawowo wolnych od pracy).

3. W przypadku naprawy trwającej dłużej niż 7 dni – możliwość zastąpienia naprawianego aparatu diagnostycznego innym sprawnym urządzeniem o zbliżonych parametrach i funkcjonalności.

4. W ramach realizacji zamówienia, Wykonawca przeprowadzi wewnętrzne szkolenie z obsługi aparatu diagnostycznego, dla min. 3 osób personelu Zakład Patomorfologii, potwierdzone odpowiednimi Certyfikatami.

UWAGA:

Negatywna weryfikacja powyższych parametrów, po dostawie i oddaniu do eksploatacji, może skutkować rozwiązaniem umowy, obowiązkiem naprawienia szkody oraz obowiązkiem dostawy przedmiotu zamówienia o parametrach zgodnych z SIWZ.
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