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Zestawienie warunków wymaganych 

Dotyczy: 	postępowanie o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego o wartości poniżej 221 000 euro na dostawę zestawów do diagnostyki onkologicznej metodą Real Time PCR wraz z dzierżawą systemu dla Pracowni Immunologii Klinicznej, Transplantacyjnej i Genetyki 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. Zestawy do diagnostyki onkologicznej metodą Real Time PCR wraz z dzierżawą systemu

	l.p.
	Przedmiot zamówienia
	Cechy wymagane
	Warunek wymagany
	Potwierdzenie spełnienia wymogów przez Wykonawcę. Należy wpisać TAK/NIE

	1. 
	Zestaw do wykrywania mutacji genu KRAS
	Zestaw przeznaczony do oznaczania mutacji genu KRAS w kodonach 12, 13, 59, 61, 117 oraz 146
	TAK
	

	2. 
	
	Materiał: genomowe DNA z tkanek świeżych, mrożonych i utrwalonych w formalinie i zatopionych w bloczku parafinowym (FFPE) lub z osocza,  krwi obwodowej pobranej na EDTA.
	TAK
	

	3. 
	
	Technika reakcji: Real-Time PCR.
	TAK
	

	4. 
	
	Zestaw zawiera komplet odczynników do przeprowadzenia analizy oraz kontrole pozytywną i negatywną.
	TAK
	

	5. 
	
	Zestaw zawiera probówki reakcyjne w postaci płytek lub stripów wraz z foliami dedykowane do  analizatora Real-Time PCR wymienionego w niniejszym pakiecie.
	TAK
	

	6. 
	
	Liczba oznaczeń w opakowaniu: 48
	TAK
	

	7. 
	
	Warunki przechowywania w przedziale od-20C do RT
	TAK
	

	8. 
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	9. 
	Zestaw do wykrywania mutacji w genie BRAF
	Zestaw przeznaczony do oznaczania następujących mutacji genu BRAF w kodonie 600: V600E (1799T>A i/lub 1799_1800TG>AA), V600K (1798_1799GT>AA), V600D (1799_1800TG>AT) i/lub V600R (1798_1799GT>AG)
	TAK
	

	10. 
	
	Materiał: genomowe DNA z tkanek świeżych, mrożonych i utrwalonych w formalinie i zatopionych w bloczku parafinowym (FFPE) lub z osocza,  krwi obwodowej pobranej na EDTA, bądź z aspiratu cienkoigłowego.
	TAK
	

	11. 
	
	Technika reakcji: Real-Time PCR.
	TAK
	

	12. 
	
	Zestaw zawiera komplet odczynników do przeprowadzenia analizy oraz kontrole pozytywną i negatywną.
	TAK
	

	13. 
	
	Zestaw zawiera probówki reakcyjne w postaci płytek lub stripów wraz z foliami dedykowane do  analizatora Real-Time PCR wymienionego w niniejszym pakiecie.
	TAK
	

	14. 
	
	Liczba oznaczeń w opakowaniu: 48
	TAK
	

	15. 
	
	Warunki przechowywania w przedziale od-20C do RT
	TAK
	

	16. 
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	17. 
	Zestaw do wykrywania mutacji w eksonach 18, 19, 20, 21 genu EGFR
	Zestaw przeznaczony do oznaczania mutacji genu  EGFR w eksonach 18, 19, 20, 21 w szczególności mutacji T790M, L858R, L861Q
	TAK
	

	18. 
	
	Materiał: genomowe DNA z tkanek świeżych, mrożonych i utrwalonych w formalinie i zatopionych w bloczku parafinowym (FFPE) lub z osocza,  krwi obwodowej pobranej na EDTA.
	TAK
	

	19. 
	
	Technika reakcji: Real-Time PCR.
	TAK
	

	20. 
	
	Zestaw zawiera komplet odczynników do przeprowadzenia analizy oraz kontrole pozytywną i negatywną.
	TAK
	

	21. 
	
	Zestaw zawiera probówki reakcyjne w postaci płytek lub stripów wraz z foliami dedykowane do  analizatora Real-Time PCR wymienionego w niniejszym pakiecie.
	TAK
	

	22. 
	
	Liczba oznaczeń w opakowaniu: 48
	TAK
	

	23. 
	
	Warunki przechowywania w przedziale od-20C do RT
	TAK
	

	24. 
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	25. 
	Zestaw do wykrywania mutacji w eksonie  20 genu EGFR
	Zestaw dedykowany do wykrywania mutacji wtórnych genu EGFR powstałych po chemioterapii 
	TAK
	

	26. 
	
	Zestaw przeznaczony do wykrywania następujących mutacji genu EGFR w eksonie 20: (c.2389 T>A), (c.2390 G>C), T790M
	TAK
	

	27. 
	
	Materiał: genomowe DNA z tkanek świeżych, mrożonych i utrwalonych w formalinie i zatopionych w bloczku parafinowym (FFPE) lub z osocza,  krwi obwodowej pobranej na EDTA.
	TAK
	

	28. 
	
	Technika reakcji: Real-Time PCR.
	TAK
	

	29. 
	
	Zestaw zawiera komplet odczynników do przeprowadzenia analizy oraz kontrole pozytywną i negatywną.
	TAK
	

	30. 
	
	Zestaw zawiera probówki reakcyjne w postaci płytek lub stripów wraz z foliami dedykowane do  analizatora Real-Time PCR wymienionego w niniejszym pakiecie.
	TAK
	

	31. 
	
	Liczba oznaczeń w opakowaniu: 48
	TAK
	

	32. 
	
	Warunki przechowywania w przedziale od-20C do RT
	TAK
	

	33. 
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	34. 
	Zestaw do wykrywania mutacji genu NRAS
	Zestaw przeznaczony do oznaczania mutacji genu NRAS w kodonach: 12-13, 59-61, 117, 146.
	TAK
	

	35. 
	
	Materiał: genomowe DNA z tkanek świeżych, mrożonych i utrwalonych w formalinie i zatopionych w bloczku parafinowym (FFPE) lub z osocza,  krwi obwodowej pobranej na EDTA.
	TAK
	

	36. 
	
	Technika reakcji: Real-Time PCR.
	TAK
	

	37. 
	
	Zestaw zawiera komplet odczynników do przeprowadzenia analizy oraz kontrole pozytywną i negatywną.
	TAK
	

	38. 
	
	Zestaw zawiera probówki reakcyjne w postaci płytek lub stripów wraz z foliami dedykowane do  analizatora Real-Time PCR wymienionego w niniejszym pakiecie.
	TAK
	

	39. 
	
	Liczba oznaczeń w opakowaniu: 48
	TAK
	

	40. 
	
	Warunki przechowywania w przedziale od-20C do RT
	TAK
	

	41. 
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	42. 
	Zestaw do wykrywania translokacji dotyczących genów ALK, ROS1, RET oraz MET exon 14 skipping
	Zestaw przeznaczony do oznaczania translokacji dotyczących genów ALK, ROS1, RET oraz MET exon 14 skipping
	TAK
	

	43. 
	
	Materiał: RNA z tkanek świeżych lub  utrwalonych w formalinie i zatopionych w bloczku parafinowym (FFPE)
	TAK
	

	44. 
	
	Reakcja odwrotnej transkrypcji typu „one step”
	TAK
	

	45. 
	
	Technika reakcji: Real-Time PCR.
	TAK
	

	46. 
	
	Zestaw zawiera komplet odczynników do przeprowadzenia analizy oraz kontrole pozytywną i negatywną.
	TAK
	

	47. 
	
	Zestaw zawiera probówki reakcyjne w postaci płytek lub stripów wraz z foliami dedykowane do  analizatora Real-Time PCR wymienionego w niniejszym pakiecie.
	TAK
	

	48. 
	
	Liczba oznaczeń w opakowaniu: 48
	TAK
	

	49. 
	
	Warunki przechowywania w przedziale od-20C do RT
	TAK
	

	50. 
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	51. 
	System do przeprowadzenia reakcji Real Time PCR
	System dedykowany do zestawów diagnostycznych zawartych w niniejszym pakiecie
	TAK
	

	52. 
	
	System zawiera: 
· analizator PCR w czasie rzeczywistym do diagnostyki in vitro,
· oprzyrządowanie dedykowane do przeprowadzenia pełnej procedury przy użyciu zestawów wymienionych w niniejszym pakiecie,
· sprzęt do izolacji kwasów nukleinowych, jeżeli jest wymagany do rekomendowanych zestawów, a użytkownik go nie posiada.
Użytkownik dysponuje następującymi urządzeniami do izolacji kwasów nukleinowych: QIAcube, MagCore HF16 PLUS, KingFisher DUO PRIME.
	TAK
	

	53. 
	
	Oprogramowanie do analizy wszystkich zestawów wymienionych w niniejszym pakiecie
	TAK
	

	54. 
	
	Odrębne oprogramowanie do badań własnych użytkownika.
	TAK
	

	55. 
	
	Możliwość zainstalowania oprogramowania do systemu na komputerach użytkownika bez ograniczeń ich liczby lub dostarczenie jednostki sterującej z zainstalowanym oprogramowaniem. 
	TAK
	







.....................................  dn. .............. r.
Miejscowość / Data					
..........................................................................................                                                                                             
	
	Podpis(y) osoby(osób) upoważnionej(ych) do podpisania niniejszej oferty w imieniu Wykonawcy(ów)





