Załącznik nr 2a do SWZ
								Nr sprawy EZ.28.59.2021


Zestawienie warunków wymaganych 

Dotyczy: 	postępowania o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji o wartości do 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 nr 1 -  Odczynniki i zestawy odczynników do składania reakcji PCR.

	l.p.
	

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

	1. 
	Master Mix do Real-Time PCR z sondą

	Produkt równoważny z SensiFASTTM Probe No-ROX firmy Bioline
	TAK
	

	2. 
	
	Zestaw do szybkiego i wysoce powtarzalnego real-time PCR.
	TAK
	

	3. 
	
	Zwalidowany na powszechnie stosowanych instrumentach do real-time PCR w tym Rotor Gene Q. 
	TAK
	

	4. 
	
	Zestaw do użycia w technologii wykrywania z wykorzystaniem sond, w tym TaqMan®, Scorpions® i Molecular Beacon. 
	TAK
	

	5. 
	
	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
	

	6. 
	
	Nie zawiera uracylo glikozylazy DNA
	TAK
	

	7. 
	
	Stężenie MgCl2 w jednej objętości reakcyjnej wynosi 3 mM
	TAK
	

	8. 
	
	Wysoce powtarzalne wyniki w czasie krótszym niż 30 minut
	TAK
	

	9. 
	
	Liczba reakcji: 500 w objętości 20 ul.
	TAK
	

	10. 
	
	Opakowanie: 5 x 1 ml
	TAK
	

	11. 
	
	Warunki przechowywania: w przedziale od -20C do +10C.
	TAK
	

	12. 
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
	

	13. 
	Master Mix do odwrotnej transkrypcji

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

	14. 
	
	 Odwrotna transkryptaza to rekombinowany enzym M-MuLV RT
	TAK
	

	15. 
	
	Wydajna synteza cDNA z początkowej ilości RNA (1 pg - 5 ug)
	TAK
	

	16. 
	
	Wydajna synteza cDNA w temp. od 42°C do 65°C;
	TAK
	

	17. 
	
	Produkt równoważny z Maxima First Strand cDNA Synthesis Kit for RT-qPCR f-my Thermo-Fisher.
	TAK
	

	18. 
	
	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
	

	19. 
	
	Opakowanie wystarcza na 50 reakcji w 20 µl;

	TAK
	

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

	21. 
	
	Termin ważności minimum 6 miesięcy.
	TAK
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Załącznik  nr 2a do SWZ
								Nr sprawy EZ.28.59.2021


Zestawienie warunków wymaganych 

Dotyczy: 	 postępowania o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji o wartości do 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 2 – Zestawy odczynników i standardy do diagnostyki molekularnej. 

	l.p.
	

Przedmiot zamówienia
	Cechy wymagane
	Warunek wymagany

	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
	

	
	
	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 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
	

	
	
	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 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 MQRS-01 Fusion Gene Standards
	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 MQRS-02 Fusion Gene Standards.  
	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.28.59.2021


Zestawienie warunków wymaganych 

Dotyczy: 	 postępowania o udzielenie zamówienia publicznego prowadzonego w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji o wartości do 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
	Warunek wymagany

	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 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
	TAK
	

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

	3. 
	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
	

	4. 
	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
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