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OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA
(dPCR system – 1 szt.)
1. dPCR system.
1.1. System digital PCR stanowiący pojedyncze urządzenie w którym zachodzą poszczególne etapy reakcji digital PCR tj. partycjonowanie, amplifikacja i odczyt.
1.2. Aparat zawiera wbudowany ekran dotykowy, jak również czytnik kodów do skanowania kodów kreskowych umieszczonych na nanopłytkach.
1.3. System umożliwiający prowadzenie reakcji dPCR w dedykowanych mikrofluidycznych płytkach, w których badana próbka wprowadzana jest do tysięcy niezależnych dołków reakcyjnych, bez użycia jakichkolwiek olejów czy tworzenia kropli.
1.4. System umożliwiający prowadzenie reakcji dPCR z użyciem dedykowanych .nanopłytek w których badana próbka wprowadzana jest automatycznie do 8,5 tys. lub 26 tysięcy niezależnych dołków reakcyjnych.
1.5. System umożliwiający wykonanie oznaczeń równocześnie w 96 próbkach.
1.6. System 4-płytkowy umożliwiający równoczesne załadowanie do aparatu max. do 4 nanopłytek.
1.7. Czas wykonania analiz dla 96 próbek wynosi max 3h.
1.8. Możliwość nastawienia maksymalnie 8 reakcji bez straty materiałów zużywalnych.
1.9. System multipleksowy, posiadający min. 5 kanałów wzbudzenia i emisji fluorescencji, umożliwiający jednoczesną analizę co najmniej pięciu sekwencji docelowych, przy użyciu barwników: FAM, VIC/HEX, TAMRA, ROX, Cy5.
1.10.  Możliwość multipleksowania do 12 targetów w próbce.
1.11. Możliwość nastawienia reakcji z objętością matrycy 26 ul w mieszaninie reakcyjnej.
1.12. W ofercie producenta dostępne zwalidowane z oferowanym systemem master mixy.
1.13. Dostępność w ofercie producenta, zwalidowanego przez producenta zestawu do detekcji co najmniej 8 mutacji kodonu V600 genu BRAF.
1.14. Termocykler (wbudowany w system) o następujących parametrach.
1.14.1. Temperatura operacyjna: 35-99C.
1.14.2. Wzrost temperatury (ramp rate): około 3C/sek.
1.14.3. Dokładność +/- 1C.
1.14.4. Jednorodność (na powierzchni płytki): +/- 1C.
1.15. Laptop z oprogramowaniem do analizy wyników:
1.15.1. Oprogramowanie do projektowania reakcji, umożliwiające kontrolę systemu, zbieranie i przechowywanie danych oraz analizę wyników, zgodne z wymogami 21 CFR Part 11 oraz GMP/GLP.
1.15.2. Funkcje oprogramowania: absolutna kwantyfikacja (automatyczne przeliczanie ilości kopii na ul w oparciu o statystykę Poissona) i analiza drugorzędowa pozwalająca w prosty i automatyczny sposób przeliczyć analizy typu detekcja mutacji, CNV, ekspresja genów
1.15.3. Oprogramowanie umożlwiające wizualizację danych przynajmniej w 8 formatach: plate image, histogram, 1D scatterplot, 2D scatterplot, signal map, heatmap (stężenie/partycja), point diagram, concentration diagram.
1.15.4. Możliwość zmiany poziomu threshold osobno dla każdej próbki za pomocą jednego kliknięcia.
1.15.5. Oprogramowanie posiada funkcję umożliwiającą analizę próbki rozpipetowanej do kilku dołków, przydatna funkcja w detekcji bardzo rzadkich targetów.
1.15.6. Możliwość powiększenia obrazu każdej pojedynczej partycji oraz analizy pod kątem obecności sygnału.
1.15.7. System musi umożliwiać nastawienie co najmniej 4 różnych cykli amplifikacji w celu optymalizacji.
1.15.8. reakcji, z wykorzystaniem tej samej płytki reakcyjnej, bez konieczności ponownego przygotowania reakcji czy też początkowego użycia większej objętości mieszaniny reakcyjnej, bez straty odczynników i materiałów zużywalnych.
1.15.9.  Możliwość objerzenia surowego obrazu (tzw. RAW image) po zakończonej reakcji.
1.15.10.  Port USB umożliwiający eksport danych z aparatu nośnikami typu USB Flash Drive.

2. Pozostałe wymagania:
2.1. Urządzenie fabrycznie nowe.
2.2. Okres gwarancji – min. 24 miesiące od daty podpisania protokołu odbioru. Przeglądy okresowe (obejmujące bezpłatny dojazd i robociznę) w okresie gwarancji. Zdalna diagnostyka i usuwanie części usterek bez konieczności wizyt serwisu w miejscu instalacji systemu.
2.3. Autoryzowany serwis gwarancyjny i pogwarancyjny.
2.4. Wykonawca jest zobowiązany (w cenie oferty) do montażu i uruchomienia oferowanego systemu z wyposażeniem.
2.5. Szkolenie techniczno-aplikacyjne w miejscu instalacji.
2.6. Zdalna diagnostyka oraz zdalne naprawy (bez użycia części zamiennych) poprzez bezpieczne, szyfrowane łącze VPN (jeżeli jest taka możliwość).
2.7. Czas reakcji serwisu od powiadomienia do rozpoczęcia naprawy max. 48 godz. (w dni robocze, tj. od poniedziałku do piątku z wyłączeniem dni ustawowo wolnych od pracy).
2.8. Czas skutecznej naprawy max. 7 dni roboczych licząc od daty zgłoszenia.
2.9.  W okresie gwarancji Wykonawca będzie aktualizował infrastrukturę systemów urządzeń, w tym oprogramowania zgodnie z zaleceniami producenta (jeżeli dotyczy).
2.10. Wymagania związane z realizacją zasady DNSH (zasada „nie czyń znaczącej szkody”/”do not significant harm”):
2.10.1. Gwarancja min. 10–letniego dostępu do części zamiennych, materiałów eksploatacyjnych i akcesoriów.
2.10.2. Szkolenie personelu potwierdzone protokołem, które obejmie zasady użytkowania sprzętu w sposób korzystny dla szpitala i środowiska, tj. oszczędzanie energii, wody, stosowanie środków nieszkodzących środowisku.
2.10.3. Instrukcja obsługi w języku polskim w formie elektronicznej do wszystkich oferowanych składowych systemu – dostarczona wraz z aparatem;
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