Załącznik  nr 2a do SWZ
								Nr sprawy EZ.28.50.2021


Zestawienie warunków wymaganych 

Dotyczy: 	postępowanie o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego o wartości powyżej 214 000 euro na dostawę odczynników i zestawów diagnostycznych dla Zakładu Diagnostyki Genetycznej Wojewódzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii                 im. M. Kopernika w Łodzi

Uwaga: 
Wymogiem jest, aby wartości podane w kolumnie „odpowiedź wykonawcy” były zgodne ze stanem faktycznym oraz danymi zawartymi w oficjalnym dokumencie przedstawiającym dane techniczne (np. katalog). 
Zamawiający ma prawo wystąpić do Wykonawców o udzielenie dalszych wyjaśnień niezbędnych dla weryfikacji udzielonych odpowiedzi.

Pakiet 1. Odczynniki i zestawy odczynników do składania reakcji PCR.

	l.p.
	

Przedmiot zamówienia
	Parametr (opis szczegółowy)
	Warunki wymagane
	Potwierdzenie spełnienia wymogów przez Wykonawcę. Należy wpisać TAK/NIE

	1. 
	A. Polimeraza Taq 5 u /µl

	Polimeraza współpracuje z zestawami do typowania HLA metodą SSP firm: Bio Rad, Inno-Train, Olerup, One Lambda.
	TAK
	

	2. 
	
	Rekombinowana polimeraza TaqNova izolowana z Thermus aquaticus
	TAK
	

	3. 
	
	a. Zawartość: 
Polimeraza TaqNova; bufor reakcyjny 10x TaqNova z KCl; bufor reakcyjny 10x TaqNova z (NH4)2SO4; 50 mM MgCl2
Bufor reakcyjny 10x TaqNova z KCl (bez Mg2+):
100 mM Tris-HCl (pH 8,8 w 25°C), 500 mM KCl, 0,8% (v/v) Nonidet P40
Bufor reakcyjny 10x TaqNova z (NH4)2SO4 (bez Mg2+):
750 mM Tris-HCl (pH 8,8 w 25°C), 200 mM (NH4)2SO4, 0,1% (v/v) Tween 20
b. Bufor do przechowywania:
20 mM Tris-HCl (pH 8,0 w 25°C), 100 mM KCl, 0,1 mM EDTA, 1 mM DTT, 0,5% (v/v) Nonidet P40, 0,5% (v/v) Tween 20, 50% (v/v) glicerol.
	TAK
	

	4. 
	
	Zawartość opakowania nie większa niż 1000 u.
	TAK
	

	5. 
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	6. 
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	7. 
	Master Mix do Real-Time PCR z sondą

	Produkt równoważny z SensiFASTTM Probe No-ROX firmy Bioline
	TAK
	

	8. 
	
	Zestaw do szybkiego i wysoce powtarzalnego real-time PCR.
	TAK
	

	9. 
	
	Zwalidowany na powszechnie stosowanych instrumentach do real-time PCR w tym Rotor Gene Q. 
	TAK
	

	10. 
	
	Zestaw do użycia w technologii wykrywania z wykorzystaniem sond, w tym TaqMan®, Scorpions® i Molecular Beacon. 
	TAK
	

	11. 
	
	Zawartość zestawu: 2x stężona mieszanina (Mastermix) zawierająca wszystkie elementy niezbędne do real-time PCR, w tym polimerazę DNA typu hot-start, deoksyrybonukleotydy (dNTPs), stabilizatory i wzmacniacze.
	TAK
	

	12. 
	
	Nie zawiera uracylo glikozylazy DNA
	TAK
	

	13. 
	
	Stężenie MgCl2 w jednej objętości reakcyjnej wynosi 3 mM
	TAK
	

	14. 
	
	Wysoce powtarzalne wyniki w czasie krótszym niż 30 minut
	TAK
	

	15. 
	
	Liczba reakcji: 500 w objętości 20 ul.
	TAK
	

	16. 
	
	Opakowanie: 5 x 1 ml
	TAK
	

	17. 
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	18. 
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	19. 
	Master Mix do odwrotnej transkrypcji

	Produkt równoważny z Maxima First Strand cDNA Synthesis Kit for RT-qPCR f-my Thermo-Fisher.
	TAK
	

	20. 
	
	 Odwrotna transkryptaza to rekombinowany enzym M-MuLV RT
	TAK
	

	21. 
	
	Wydajna synteza cDNA z początkowej ilości RNA (1 pg - 5 ug)
	
	

	22. 
	
	Wydajna synteza cDNA w temp. od 42°C do 65°C;
	TAK
	

	23. 
	
	Produkt równoważny z Maxima First Strand cDNA Synthesis Kit for RT-qPCR f-my Thermo-Fisher.
	TAK
	

	24. 
	
	Zestaw zawiera:
· Mix z enzymem Maxima (odwrotna transkryptaza Maxima i inhibitor RNaz);
· 5x mix reakcyjny (bufor, dNTP, oligo (dT)18 i random heksamery;
· woda wolna od nukleaz
· Nie zawiera RNazyH
	TAK
	

	25. 
	
	Opakowanie wystarcza na 50 reakcji w 20 µl;
	TAK
	

	26. 
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	27. 
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
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[bookmark: _Hlk75170546][bookmark: _Hlk78976870]Pakiet 2. Zestawy odczynników i standardy do diagnostyki molekularnej.

	l.p.
	

przedmiot zamówienia
	cechy wymagane
	Warunki wymagane
	Potwierdzenie spełnienia wymogów przez Wykonawcę. Należy wpisać TAK/NIE

	1. 
	Zestaw standardów do oznaczania fuzji genów RUNX1-RUNX1T1
	Krzywa standardowa w postaci 5 punktów – każda fiolka po 50 ul
	TAK
	

	
	
	Zestaw wystarczający na co najmniej 8 reakcji
	TAK
	

	
	
	Produkt równoważny z FGRS-01 RUNX1-RUNX1T1 Fusion Gene Standards 
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	1. 
	Zestaw do ilościowego oznaczania fuzji p190 genów BCR-ABL na aparacie Rotor-Gene Q
	Test do wykrywania fuzji p190 genów BCR-ABL – badanie ilościowe
	TAK
	

	
	
	Dwa zestawy primerów i sond do reakcji w 25 ul
	TAK
	

	
	
	Możliwość pełnego zbadania co najmniej 24 pacjentów w powtórzeniach, w 3 oddzielnych eksperymentach przy użyciu rotora 72 w urządzeniu do Real-time PCR karuzelowym.
	TAK
	

	
	
	Standardy – 2 krzywe standardowe po 3 i po 5 punktów
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	1. 
	Zestaw do ilościowego oznaczania fuzji p210 genów BCR-ABL na aparacie Rotor-Gene Q
	Test do wykrywania fuzji p210 genów BCR-ABL – badanie ilościowe
	TAK
	

	
	
	Dwa zestawy primerów i sond do reakcji w 25 ul
	TAK
	

	
	
	Możliwość pełnego zbadania co najmniej 24 pacjentów w powtórzeniach, w 3 oddzielnych eksperymentach przy użyciu rotora 72 w urządzeniu do Real-time PCR karuzelowym
	TAK
	

	
	
	Standardy – 2 krzywe standardowe po 3 i po 5 punktów
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	1. 
	Zestaw do oznaczania fuzji genów RUNX1-RUNX1T1
	Test do wykrywania fuzji genów RUNX1-RUNX1T1– badanie ilościowe
	TAK
	

	
	
	Dwa zestawy primerów i sond do reakcji w 25 ul
	TAK
	

	
	
	Możliwość pełnego zbadania co najmniej 24 pacjentów w powtórzeniach, w 3 oddzielnych eksperymentach przy użyciu rotora 72 urządzeniu do Real-time PCR karuzelowym
	TAK
	

	
	
	Standardy – 2 krzywe standardowe po 3 i po 5 punktów
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	1. 
	Zestaw standardów do oznaczania fuzji p190 genów BCR-ABL
	Krzywa standardowa w postaci 5 punktów – każda fiolka po 50 ul
	TAK
	

	
	
	Zestaw wystarczający na co najmniej 8 reakcji
	TAK
	

	
	
	Produkt równoważny z FGRS-09 BCR-ABL mbcr FusionQuantR Fusion Gene Standards 
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	1. 
	Zestaw standardów do oznaczania fuzji p210 genów BCR-ABL
	Krzywa standardowa w postaci 5 punktów – każda fiolka po 50 ul
	TAK
	

	
	
	Zestaw wystarczający na co najmniej 8 reakcji
	TAK
	

	
	
	Produkt równoważny z FGRS-10 BCR-ABL Mbcr FusionQuantR Fusion Gene Standards  
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	1. 
	Zestaw standardów do oznaczania genu kontrolnego ABL 
	Krzywa standardowa w postaci 4 punktów – każda fiolka po 50 ul
	TAK
	

	
	
	Zestaw wystarczający na co najmniej 8 reakcji
	TAK
	

	
	
	Produkt równoważny z CGRS-01-04 ABL FusionQuantR Control Gene Standards  
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	1. 
	Zestaw do ilościowego oznaczania fuzji genów PML-RARA bcr1 
	Test do wykrywania fuzji bcr1 genów PML-RARA – badanie ilościowe
	TAK
	

	
	
	2 zestawy primerów i sond do reakcji w 25 ul
	TAK
	

	
	
	możliwość pełnego zbadania co najmniej 24 pacjentów w powtórzeniach, w 3 oddzielnych eksperymentach przy użyciu rotora 72 w urządzeniu do Real-time PCR karuzelowym
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	1. 
	Zestaw do ilościowego oznaczania fuzji genów PML-RARA bcr2
	Test do wykrywania fuzji bcr2 genów PML-RARA – badanie ilościowe
	TAK
	

	
	
	2 zestawy primerów i sond do reakcji w 25 ul
	TAK
	

	
	
	Możliwość pełnego zbadania co najmniej 24 pacjentów w powtórzeniach, w 3 oddzielnych eksperymentach przy użyciu rotora 72 w urządzeniu do Real-time PCR karuzelowym
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	1. 
	Zestaw do ilościowego oznaczania fuzji genów PML-RARA bcr3
	Test do wykrywania fuzji bcr3 genów PML-RARA – badanie ilościowe
	TAK
	

	
	
	2 zestawy primerów i sond do reakcji w 25 ul
	TAK
	

	
	
	Możliwość pełnego zbadania co najmniej 24 pacjentów w powtórzeniach, w 3 oddzielnych eksperymentach przy użyciu rotora 72 w urządzeniu do Real-time PCR karuzelowym
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	1. 
	Zestaw do ilościowego oznaczania fuzji genów CBFβ-MYH11A 
	Test do wykrywania fuzji genów  CBFβ-MYH11A – badanie ilościowe
	TAK
	

	
	
	2 zestawy primerów i sond do reakcji w 25 ul
	TAK
	

	
	
	Możliwość pełnego zbadania co najmniej 24 pacjentów w powtórzeniach, w 3 oddzielnych eksperymentach przy użyciu rotora 72 w urządzeniu do Real-time PCR karuzelowym
	TAK
	

	
	
	Standardy – 2 krzywe standardowe po 3 i po 5 punktów
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	1. 
	Zestaw do ilościowego oznaczania fuzji genów ETV6-RUNX1

	Test do wykrywania fuzji genów ETV6-RUNX1– badanie ilościowe
	TAK
	

	
	
	2 zestawy primerów i sond do reakcji w 25 ul
	TAK
	

	
	
	możliwość pełnego zbadania co najmniej 24 pacjentów w powtórzeniach, w 3 oddzielnych eksperymentach przy użyciu rotora 72 urządzeniu do Real-time PCR karuzelowym
	TAK
	

	
	
	Standardy – 2 krzywe standardowe po 3 i po 5 punktów
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	1. 
	Zestaw do ilościowego oznaczania exonów 1-2 genu WT1 
	Test do wykrywania exonów 1-2 genu WT1 – badanie ilościowe
	TAK
	

	
	
	2 zestawy primerów i sond do reakcji w 25 ul
	TAK
	

	
	
	możliwość pełnego zbadania co najmniej 24 pacjentów w powtórzeniach, w 3 oddzielnych eksperymentach przy użyciu rotora 72 w urządzeniu do Real-time PCR karuzelowym
	TAK
	

	
	
	Standardy – 2 krzywe standardowe po 3 i po 5 punktów
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	1. 
	Zestaw do ilościowego oznaczania mutacji JAK2 
	Test do wykrywania mutacji V617F w genie JAK2 – badanie ilościowe
	TAK
	

	
	
	Zestaw primerów i sond na 95 reakcji w 25 ul
	TAK
	

	
	
	możliwość pełnego zbadania co najmniej 24 pacjentów w powtórzeniach, w 3 oddzielnych eksperymentach przy użyciu rotora 72 w urządzeniu do Real-time PCR karuzelowym
	TAK
	

	
	
	Kontrole – 100% pozytywna, 100% negatywna
	TAK
	

	
	
	Standardy – 2 krzywe standardowe po 4 punkty
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	1. 
	Zestaw do jakościowego oznaczania mutacji JAK2 
	Test do wykrywania mutacji V617F w genie JAK2 – badanie jakościowe
	TAK
	

	
	
	Zestaw primerów i sond na 56 reakcji w 25 ul
	TAK
	

	
	
	możliwość pełnego zbadania co najmniej 24 pacjentów w powtórzeniach przy użyciu rotora 72 w urządzeniu do Real-time PCR karuzelowym
	TAK
	

	
	
	3 Kontrole – 100% pozytywna, 100% negatywna i 2% pozytywna
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	1. 
	Zestaw standardów do oznaczania fuzji genów PML-RARA bcr1
	Krzywa standardowa w postaci 4 punktów – każda fiolka po 50 ul
	TAK
	

	
	
	Zestaw wystarczający na co najmniej 8 reakcji
	TAK
	

	
	
	Produkt równoważny z CFGR-27 PML-RARA Fusion Gene Standards  
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	1. 
	Zestaw standardów do  oznaczania fuzji genów  PML-RARA bcr2
	Krzywa standardowa w postaci 4 punktów – każda fiolka po 50 ul
	TAK
	

	
	
	Zestaw wystarczający na co najmniej 8 reakcji
	TAK
	

	
	
	Produkt równoważny z CFGR-27 PML-RARA Fusion Gene Standards  
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	1. 
	Zestaw standardów do  oznaczania fuzji genów  PML-RARA bcr3
	Krzywa standardowa w postaci 4 punktów – każda fiolka po 50 ul
	TAK
	

	
	
	Zestaw wystarczający na co najmniej 8 reakcji
	TAK
	

	
	
	Produkt równoważny z CFGR-28 PML-RARA Fusion Gene Standards  
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	1. 
	Zestaw standardów do oznaczania fuzji genów SIL-TAL1
	Krzywa standardowa w postaci 4 punktów – każda fiolka po 50 ul
	TAK
	

	
	
	Zestaw wystarczający na co najmniej 8 reakcji
	TAK
	

	
	
	Produkt równoważny z FGRS-12 Fusion Gene Standards  
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	1. 
	Zestaw standardów do oznaczania fuzji genów CBFβ-MYH11A
	Krzywa standardowa w postaci 4 punktów – każda fiolka po 50 ul
	TAK
	

	
	
	Zestaw wystarczający na co najmniej 8 reakcji
	TAK
	

	
	
	Produkt równoważny z FGRS-02 Fusion Gene Standards  
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	1. 
	Zestaw standardów do oznaczania fuzji genów CBFβ-MYH11D
	Krzywa standardowa w postaci 4 punktów – każda fiolka po 50 ul
	TAK
	

	
	
	Zestaw wystarczający na co najmniej 8 reakcji
	TAK
	

	
	
	Produkt równoważny z FGRS-03 Fusion Gene Standards  
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	1. 
	Zestaw standardów do oznaczania fuzji genów CBFβ-MYH11E
	Krzywa standardowa w postaci 4 punktów – każda fiolka po 50 ul
	TAK
	

	
	
	Zestaw wystarczający na co najmniej 8 reakcji
	TAK
	

	
	
	Produkt równoważny z FGRS-04 Fusion Gene Standards  
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	1. 
	Zestaw do jakościowego oznaczania genu NPM1
	Test do wykrywania genu NPM1 – badanie jakościowe
	TAK
	

	
	
	2 zestawy primerów i sond do reakcji w 25 ul
	TAK
	

	
	
	możliwość pełnego zbadania co najmniej 24 pacjentów w powtórzeniach, w 3 oddzielnych eksperymentach przy użyciu rotora 72 w urządzeniu do Real-time PCR karuzelowym
	TAK
	

	
	
	Standardy – 2 krzywe standardowe po 3 i po 5 punktów
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	1. 
	Zestaw standardów do wykrywania mutacji A w genie NPM1 cDNA
	Krzywa standardowa w postaci 4 punktów – każda fiolka po 50 ul
	TAK
	

	
	
	Zestaw wystarczający na co najmniej 8 reakcji
	TAK
	

	
	
	Produkt równoważny z Fusion Gene Standards QIAGEN
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	1. 
	Zestaw  do ilościowego oznaczania  mutacji A w genie NPM1 cDNA
	Test do wykrywania mutacji A w genie NPM1 – badanie ilościowe
	TAK
	

	
	
	2 zestawy primerów i sond do reakcji w 25 ul
	TAK
	

	
	
	możliwość pełnego zbadania co najmniej 24 pacjentów w powtórzeniach, w 3 oddzielnych eksperymentach przy użyciu rotora 72 w urządzeniu do Real-time PCR karuzelowym
	TAK
	

	
	
	Standardy – 2 krzywe standardowe po 3 i po 5 punktów
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	1. 
	Zestaw standardów do wykrywania mutacji B&D w genie NPM1 cDNA

	Krzywa standardowa w postaci 4 punktów – każda fiolka po 50 ul
	TAK
	

	
	
	Zestaw wystarczający na co najmniej 8 reakcji
	TAK
	

	
	
	Produkt równoważny z Fusion Gene Standards QIAGEN.  
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy
	TAK
	

	1. 
	Zestaw  do ilościowego oznaczania  mutacji B&D w genie NPM1 cDNA
	Test do wykrywania mutacji B&D w genie NPM1 – badanie ilościowe
	TAK
	

	
	
	2 zestawy primerów i sond do reakcji w 25 ul
	TAK
	

	
	
	możliwość pełnego zbadania co najmniej 24 pacjentów w powtórzeniach, w 3 oddzielnych eksperymentach przy użyciu rotora 72 w urządzeniu do Real-time PCR karuzelowym
	TAK
	

	
	
	Standardy – 2 krzywe standardowe po 3 i po 5 punktów
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	1. 
	Zestaw do oznaczania ilościowego mutacji EGFR z krwi
	Test służący do wykrywania przynajmniej 3 mutacji somatycznych w genie EGFR metodą PCR w czasie rzeczywistym i umożliwiający jakościową ocenę statusu mutacji.
	TAK
	

	
	
	Detekcja mutacji oparta o technikę ARMS (Amplified Refractory Mutation System) – allelospecyficznej amplifikacji  oraz detekcję z wykorzystaniem techniki Scorpions (kowalencyjnie przyłączona sonda do starteru)
	TAK
	

	
	
	Kompatybilny z aparatem Rotor-Gene Q 5plex HRM 
	TAK
	

	
	
	Detekcja co najmniej: delecji w eksonie 19, substytucji w eksonach 20 i 21 (T790M i L858R).
	TAK
	

	
	
	Możliwość pełnego zbadania co najmniej 21 pacjentów w powtórzeniach
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	1. 
	Zestaw do izolacji DNA wolnokrążącego "QIAamp Circulating Nucleic Acid
Kit (50)"
	Zestaw izoluje wolnokrążące DNA z surowicy krwi i/lub osocza. 
	TAK
	

	
	
	Objętość próbki izolowanej: 1-5ml. 
	TAK
	

	
	
	Objętość elucji 20–150 µl. 
	TAK
	

	
	
	Czas izolacji nie dłuższy niż 2godziny dla 24 próbek. 
	TAK
	

	
	
	Zestaw zawiera komplet odczynników do 50 izolacji.
	TAK
	

	
	
	Zestaw dedykowany do stosowania z pompą próżniową o podciśnieniu 8 mbar. 
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
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Załącznik nr 2a do SWZ
								Nr sprawy EZ.28.50.2021


Zestawienie warunków wymaganych 

Dotyczy: 	postępowanie o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego o wartości powyżej 214 000 euro na dostawę odczynników i zestawów diagnostycznych dla Zakładu Diagnostyki Genetycznej Wojewódzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii                 im. M. Kopernika w Łodzi

Uwaga: 
Wymogiem jest, aby wartości podane w kolumnie „odpowiedź wykonawcy” były zgodne ze stanem faktycznym oraz danymi zawartymi w oficjalnym dokumencie przedstawiającym dane techniczne (np. katalog). 
Zamawiający ma prawo wystąpić do Wykonawców o udzielenie dalszych wyjaśnień niezbędnych dla weryfikacji udzielonych odpowiedzi.

Pakiet 3. Zestawy diagnostyczne do wykrywania mutacji genów  

	l.p.
	

przedmiot zamówienia
	cechy wymagane
	Warunki wymagane
	Potwierdzenie spełnienia wymogów przez Wykonawcę. Należy wpisać TAK/NIE

	1. 
	Zestaw do oceny mutacji
somatycznych w genie BRAF (V600E/K/D/R/M/G)
	Zestaw do analizy mutacji w genie BRAF V600E/E complex (GTG>GAG/GTG>GAA), V600K (GTG>AAG), V600R (GTG>AGG), V600D (GTG>GAT), V600M (GTG>ATG), V600G (GTG>GGG)
	TAK
	

	
	
	Materiał: tkanki mrożone lub utrwalone w bloczkach parafinowych (FFPE)
	TAK
	

	
	
	Dedykowany do wykrywania mutacji u pacjentów z rozpoznaniem czerniaka lub rakiem jelita grubego
	TAK
	

	
	
	Zestaw umożliwia wykrywanie mutacji w tle genomowego DNA typu dzikiego w teście reakcji PCR w czasie rzeczywistym w oparciu o technologie Taqman przy użyciu specyficznych oligonukleotydów (Taqman-based PCR using mutant-specific oligonucleotides)
	TAK
	

	
	
	Sondy komplementarne do genów BRAF znakowane fluoroforem FAM, natomiast sonda komplementarna do endogennego genu kontrolnego  znakowana fluoroforem VIC
	TAK
	

	
	
	Zestaw zawiera materiały wystarczające na przeprowadzenie 64 reakcje, w tym wszystkie kontrole
	TAK
	

	
	
	Zestaw dedykowany do aparatów: 	ABI QuantStudio 5TM, 	Rotor-Gene® Q
	TAK
	

	
	
	Zestaw posiada certyfikat CE-IVD
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	2. 
	Zestaw do oceny mutacji somatycznych w genie EGFR w eksonie 18, 19, 20 i 21
	Zestaw przeznaczony jest do wykrywania mutacji somatycznych w eksonie 18, 19, 20 i 21 w DNA
	TAK
	

	
	
	Zestaw przeznaczony jest do wykrywania 65 mutacji somatycznych genu EGFR
	TAK
	

	
	
	Materiał: tkanki mrożone lub utrwalone w bloczkach parafinowych (FFPE)
	TAK
	

	
	
	Dedykowany do wykrywania mutacji u pacjentów z rozpoznaniem niedrobnokomókowego raka płuc
	TAK
	

	
	
	Zestaw wykrywa mutację inhibującą T790M
	TAK
	

	
	
	Zestaw umożliwia wykrywanie mutacji w tle genomowego DNA typu dzikiego w teście reakcji PCR w czasie rzeczywistym w oparciu o technologię Taqman przy użyciu specyficznych oligonukleotydów (Taqman-based PCR using mutant-specific oligonucleotides)
	TAK
	

	
	
	Analiza wymaga 10 ngDNA na reakcję (czyli 80 ng DNA od 1 pacjenta aby wykonać analizę 65 mutacji)
	TAK
	

	
	
	W skład zestawu wchodzą odczynniki, startery i sondy do oznaczenia mutacji w genie EGFR oraz kontrolę pozytywną oraz endogenną kontrolę wewnętrzną.
	TAK
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	Zestaw dedykowany do aparatów: 	ABI QuantStudio 5TM, 	Rotor-Gene® Q
	TAK
	

	
	
	Zestaw posiada certyfikat CE-IVD
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	3. 
	Zestaw do oceny mutacji
Somatycznych genie EGFR w krążącym DNA nowotworowym (ctDNA)
	Zestaw przeznaczony jest do wykrywania co najmniej 58 mutacji somatycznych w eksonach 18, 19, 20 i 21 genu EGFR w krążącym DNA nowotworowym (ctDNA)
	TAK
	

	
	
	Zestaw pozwala na identyfikację 20 różnych delecji w egzonie 19, T790M (z obecnością i bez obecności sąsiedniego SNP, rs1050171 (c. G2361A, p. Q787Q) w eksonie 20 oraz L858R i L861Q w eksonie 21.
	TAK
	

	
	
	W skład zestawu wchodzą odczynniki, startery i sondy do oznaczenia mutacji w badanym genie oraz kontrolę pozytywną oraz endogenną kontrolę wewnętrzną.
	TAK
	

	
	
	Zestaw posiada minimum dwa rodzaje kontroli pozytywnych:
· co najmniej 10 kopii na µl; 
· co najmniej 99 kopii na µl;
	TAK
	

	
	
	Zestaw wykorzystujący widma FAM, VIC, ROX oraz CY5
	TAK
	

	
	
	Zestaw wykrywający co najmniej obecność 10 kopii DNA z mutacją T790M w minimum 5ng oraz co najmniej 20 kopii DNA z T790M w minimum 5ng DNA w tle genomowego DNA typu dzikiego
	TAK
	

	
	
	Zestaw do wykonania co najmniej 48 reakcji
	TAK
	

	
	
	Zestaw dedykowany do aparatów: 	ABI QuantStudio 5TM, 	Rotor-Gene® Q
	TAK
	

	
	
	Zestaw posiada certyfikat CE-IVD
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	4. 
	Zestaw do oznaczania mutacji IDH1/2
	Zestaw jest przeznaczony do wykrywania mutacji somatycznych w genach IDH1 i IDH2
	TAK
	

	
	
	Zestaw umożliwia identyfikację mutacji somatycznych zlokalizowanych w eksonie 4 genu IDH1 oraz IDH2. Dla genu IDH1 identyfikowanych jest co najmniej 8 mutacji - R132H, R132C, R132S, R132G, R132L, R132P, R132V, R100Q, natomiast dla genu IDH2 co najmniej 9 mutacji: R172K, R172M, R172W, R172G, R172S, R140Q, R140W, R140L, R140G
	
	

	
	
	Zestaw pozwala na wykrycie co najmniej 5% mutacji w tle genomowego DNA typu dzikiego                     wyizolowanego z tkanki nowotworowej w teście reakcji PCR w czasie rzeczywistym dla mutacji R132S, R132G, R132P, R132V, R100Q, R172K, R172M, R172S, R140W, R140L, R140G.
	TAK
	

	
	
	Materiał: krew, materiał z biopsji guza, tkanki mrożone lub utrwalone w bloczkach parafinowych (FFPE)
	TAK
	

	
	
	Zestaw jest oparty na multipleksowej reakcji łańcuchowej polimerazy (PCR) w czasie rzeczywistym, która wykorzystuje specyficzne dla alleli startery do identyfikacji obecności mutacji IDH1 lub IDH2  (w sumie 5 reakcji na próbkę)
	TAK
	

	
	
	Zestaw  preferuje amplifikację zmutowanego DNA, nawet w próbkach zawierających głównie DNA typu dzikiego
	TAK
	

	
	
	Wykrywanie produktu amplifikacji odbywa się za pomocą fluorescencyjnych sond do hydrolizy zawierających fluorofor FAM lub VIC.
	TAK
	

	
	
	Zestaw zawiera materiały wystarczające na przeprowadzenie 38 reakcji, w tym wszystkie kontrole
	TAK
	

	
	
	Zestaw dedykowany do aparatów: 	ABI QuantStudio 5TM, 	Rotor-Gene® Q
	TAK
	

	
	
	Zestaw posiada certyfikat CE-IVD
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	5. 
	Zestaw do oznaczania metylacji promotora genu MGMT
	Zestaw przeznaczony do wykrywania i oceny ilościowej poziomu metylacji promotora metylotransferazy O(6)-metyloguaniny-DNA (MGMT) w genomowym DNA guzów glejaka wielopostaciowego (GBM)
	TAK
	

	
	
		Półilościowy test oparty na multipleksowej reakcji łańcuchowej polimerazy (PCR) w czasie rzeczywistym, przeznaczony do rozróżniania metylowanych i niemetylowanych cytozyn w regionie promotora MGMT.
	TAK
	

	
	
	Materiał: materiał z biopsji guza, tkanki świeże lub mrożone, lub utrwalone w bloczkach parafinowych (FFPE)
	TAK
	

	
	
	Wykrywanie produktu amplifikacji przeprowadzane jest  za pomocą fluorescencyjnych sond hydrolizujących, zawierających fluorofor FAM lub VIC
	TAK
	

	
	
	Test wykorzystuje specyficzne startery do amplifikacji tylko metylowanych promotorów MGMT
	
	

	
	
	Zestaw zawiera materiały wystarczające na 44 reakcje, w tym wszystkie konieczne kontrole i standardy
	
	

	
	
	Zestaw dedykowany do aparatów: 	ABI QuantStudio 5TM, 	Rotor-Gene® Q
	TAK
	

	
	
	Zestaw posiada certyfikat CE-IVD
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	6. 
	Zestaw do wykrywania genów fuzyjnych w raku tarczycy.
	Zestaw przeznaczony do detekcji genów fuzyjnych w materiale ludzkim w raku tarczycy: RET/PTC1 inv(10)(q11q21); RET/PTC3 inv(10)(q11q11);
PAX8/PPARγ t(2;3)(q13;p25)
	TAK
	

	
	
	Zestaw zoptymalizowany do badań w całkowitym RNA
	TAK
	

	
	
	Materiał: materiał z biopsji guza, tkanki świeże lub mrożone, lub utrwalone w bloczkach parafinowych (FFPE), hodowle komórkowe świeże lub utrwalone.
	TAK
	

	
	
	Zestaw jest oparty na multipleksowej reakcji łańcuchowej polimerazy (PCR) w czasie rzeczywistym, która wykorzystuje specyficzne dla alleli startery do identyfikacji obecności   genów fuzyjnych RET/PTC1 inv(10)(q11q21), RET/PTC3 inv(10)(q11q11), 
PAX8/PPARγ t(2;3)(q13;p25)  (w sumie 3 reakcje na próbkę)
	TAK
	

	
	
	•	Zestaw zawierający materiały wystarczające na przeprowadzenie 32 reakcje, w tym wszystkie kontrole
	TAK
	

	
	
	Zestaw dedykowany do aparatów: 	ABI QuantStudio 5TM, 	Rotor-Gene® Q
	TAK
	

	
	
	Zestaw posiada certyfikat CE-IVD
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	7. 
	Zestaw do oceny mutacji somatycznych w raku
brodawkowatym tarczycy
	Zestaw jest przeznaczony do wykrywania mutacji somatycznych charakterystycznych dla raka tarczycy w genach BRAF, KRAS, NRAS, HRAS , w genomowym DNA
	TAK
	

	
	
	Zestaw wykrywa mutacje: BRAF V600E, KRAS (G12A, G12D, G12R, G12V, G13D,  G12C, G12S), NRAS (Q61H (CAC), Q61H (CAT), Q61L, Q61K, Q61R), HRAS (G12V, G13R, Q61R)
	TAK
	

	
	
	Materiał: krew, materiał z biopsji guza, tkanki mrożone lub utrwalone w bloczkach parafinowych (FFPE)
	TAK
	

	
	
	Każda reakcja zawiera zestawy starterów i sondy do wykrywania mutacji somatycznych, a także gen kontroli wewnętrznej
	TAK
	

	
	
	Obecność mutacji wykrywana jest sondą znakowaną FAM-BHQ, natomiast amplifikację genu kontroli wewnętrznej wykrywa się sondą Cal Fluor Orange 560 (odpowiednik VIC/HEX)-BHQ
	TAK
	

	
	
	Zestaw zawierający materiały wystarczające na przeprowadzenie 64 reakcji, w tym wszystkie kontrole
	TAK
	

	
	
	Zestaw dedykowany do aparatów: 	ABI QuantStudio 5TM, 	Rotor-Gene® Q
	TAK
	

	
	
	Zestaw posiada certyfikat CE-IVD
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	8. 
	Zestaw do oceny mutacji
somatycznych w genie KRAS (kodony 12, 13, 59, 61, 117, 146) 
	Zestaw przeznaczony jest do wykrywania mutacji somatycznych w eksonach 2, 3, 4 genu KRAS
	TAK
	

	
	
	Zestaw wykrywa mutacje KRAS w eksonach: 2 (G12D, G12C, G12S, G12R, G12A, G12V, G13D), 3 (Q61H, Q61L, Q61R), 4 (K117N, K117R, K117E, A146T, A146P, A146V) i BRAF w eksonie 15(V600E)
	TAK
	

	
	
	Materiał: tkanki mrożone lub utrwalone w bloczkach parafinowych (FFPE)
	TAK
	

	
	
	Zestaw umożliwia wykrywanie mutacji w tle genomowego DNA typu dzikiego w teście reakcji PCR w czasie rzeczywistym w oparciu o technologie Taqman przy użyciu specyficznych oligonukleotydów (Taqman-based PCR using mutant-specific oligonucleotides)
	TAK
	

	
	
	Test jest w stanie wykryć 1% mutacji w tle DNA typu dzikiego. 
	TAK
	

	
	
	W skład zestawu wchodzą odczynniki, startery i sondy do oznaczenia mutacji w genie KRAS, kontrola pozytywna (test posiada endogenną kontrolę wewnętrzną)
	TAK
	

	
	
	Zestaw dedykowany do aparatów: 	ABI QuantStudio 5TM, 	Rotor-Gene® Q
	TAK
	

	
	
	Zestaw posiada certyfikat CE-IVD
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	9. 
	Zestaw do oceny mutacji
somatycznych w genie NRAS (kodony 12, 13, 59, 61, 117, 146)
	Zestaw przeznaczony jest do wykrywania mutacji somatycznych w eksonach 2, 3, 4 genu NRAS
	TAK
	

	
	
	Zestaw wykrywa mutacje KRAS w eksonach: 2 (G12D, G12C, G12S, G13R, G13V), 3 (Q61H, Q61K, Q61L, Q61R), 4 (A146T).
	TAK
	

	
	
	Materiał: tkanki mrożone lub utrwalone w bloczkach parafinowych (FFPE)
	TAK
	

	
	
	Zestaw umożliwia wykrywanie mutacji w tle genomowego DNA typu dzikiego w teście reakcji PCR w czasie rzeczywistym w oparciu o technologie Taqman przy użyciu specyficznych oligonukleotydów (Taqman-based PCR using mutant-specific oligonucleotides)
	TAK
	

	
	
	Test jest w stanie wykryć 1% mutacji w tle DNA.
	TAK
	

	
	
	W skład zestawu wchodzą odczynniki, startery i sondy do oznaczenia mutacji w genie NRAS, kontrola pozytywna (test posiada endogenną kontrolę wewnętrzną)
	TAK
	

	
	
	Zestaw dedykowany do aparatów: 	ABI QuantStudio 5TM, 	Rotor-Gene® Q
	TAK
	

	
	
	Zestaw posiada certyfikat CE-IVD
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	10. 
	Zestaw do wykrywania genów fuzyjnych ALK, ROS1, RET i skipping mutations w eksonu 14 genu MET
	Zestaw wykrywa co najmniej następujące mutacje: EML4-ALK (E13;A20 1, E20;A20, E20;ins18A20, E6;A20, E6ins33; A20, E6;ins18A20, E14ins11;del49A20, E2;A20, E2;ins117A20, E13;ins69A20, E14;del14A20, E14;del36A20, E17;ins30A20, E17ins61;ins34A20, E17del58ins39;A20, E17ins65;A20, E17;ins68A20, E15del60;del71A20, E18;A20, E3;ins53A20, E6;A19),
SLC34A2-ROS1: S4;R32 6, S13del;R32 6, S4;R34 5, S13del;R34 5,
CD74-ROS1: C6;R32 6, C7;R32 6, C6;R34 5
SDC4-ROS1: S2;R32 6, 4;R32 6, S4;R34 5
EZR-ROS1: E10;R34 5,
LRIG3-ROS1: L16;R35 7,
TPM3-ROS1: T8;R35 7
MET Exon 14 skipping
	TAK
	

	
	
	Materiał: materiał z biopsji guza, tkanki mrożone lub utrwalone w bloczkach parafinowych (FFPE)
	TAK
	

	
	
	Zestaw jest oparty na multipleksowej reakcji łańcuchowej polimerazy (PCR) w czasie rzeczywistym, która wykorzystuje specyficzne dla alleli startery do identyfikacji obecności   genów fuzyjnych ALK, ROS1 i RET, skipping mutations w eksonie 14  genu MET (w sumie 8 reakcji na próbkę)
	TAK
	

	
	
	Zestaw dedykowany do aparatów: 	ABI QuantStudio 5TM, 	Rotor-Gene® Q
	TAK
	

	
	
	Zestaw posiada certyfikat CE-IVD
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	11. 
	Zestaw do oceny mutacji
somatycznych w genie PIK3CA 
	Zestaw wykrywa co najmniej następujące mutacje: E542K, E545K, E545Q, H1047R, H1047L
	TAK
	

	
	
	Materiał: tkanki mrożone lub utrwalone w bloczkach parafinowych (FFPE)
	TAK
	

	
	
	Zestaw umożliwia wykrywanie mutacji w tle genomowego DNA typu dzikiego w teście reakcji PCR w czasie rzeczywistym w oparciu o technologie Taqman przy użyciu specyficznych oligonukleotydów (Taqman-based PCR using mutant-specific oligonucleotides)
	TAK
	

	
	
	W skład zestawu wchodzą odczynniki, startery i sondy do oznaczenia mutacji w genie PIK3CA, kontrola pozytywna (test posiada endogenną kontrolę wewnętrzną)
	TAK
	

	
	
	Zestaw zawiera materiały wystarczają na wykonanie 48 reakcji, w tym wszystkie kontrole i próbki.
	TAK
	

	
	
	Zestaw dedykowany do aparatów: 	ABI QuantStudio 5TM, 	Rotor-Gene® Q
	TAK
	

	
	
	Zestaw posiada certyfikat CE-IVD
	TAK
	

	
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
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