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FORMULARZ PARAMETRÓW WYMAGANYCH I OCENIANYCH 
Dla części nr 1 
1.Nazwa i producent analizatora   : ……..……………………………………
Rok produkcji: ……………………………………………………………………………………
Typ: …………………………………………………………………………………………

	Lp.
	Parametry wymagane 
	Parametr oferowany 

	1.
	Urządzenie do diagnostyki molekularnej, oparte na Real Time PCR umożliwiające szybki i łatwy dostęp do diagnostycznej informacji klinicznej i molekularnej.


	

	2.
	Proces całkowicie automatyczny: od przygotowania skrawka parafinowego, przez lizę komórki, izolację kwasów nukleinowych aż do analizy opartej na Real Time PCR,
	

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


	

	4.
	Możliwość analizy RNA i DNA
	

	5.
	Możliwość zastosowania różnych próbek: skrawki parafinowe (FFPE), krew, mocz, kał, plwocina, tkanki,
	

	6.
	Skrawki parafinowe nie wymagają deparafinizacji, lizy, izolacji DNA- cały proces odbywa się automatycznie w zamkniętej kasecie,
	

	7.
	Wszystkie odczynniki do przeprowadzenia pojedynczego badania muszą być umieszczone w jednej zamkniętej kasecie bez możliwości ingerencji z zewnątrz (zarówno w czasie przygotowania próbki, jak przeprowadzania testu). Kaseta z testem musi zawierać komory umożliwiające przeprowadzenie reakcji w termocyklerze i analizę fluorescencji,
	

	8.
	Testy przechowywane w temperaturze pokojowej przez co najmniej 6 miesięcy 
	

	9.
	Testy pakowane po jednym (bez konieczności zbierania próbek ),
	

	10.
	Możliwość oznaczenia jednocześnie do 30 obiektów (biomarkerów) w jednym teście,
	

	11.
	-W jednym teście możliwość oznaczenia:

- w teście BRAF- mutacji V600E/E2/D i V600K/R/M w kodonie 600 genu BRAF w czasie nie dłuższym niż 120 min od aplikacji skrawka parafinowego (próbka) do uzyskania wyniku,

- w teście KRAS- mutacji w kodonach 12, 13, 59, 61, 117 i 146 onkogenu KRAS w czasie nie dłuższym niż 180 min od aplikacji skrawka parafinowego (próbka) do uzyskania wyniku,

- w teście NRAS/BRAF - mutacji w kodonach 12, 13, 59, 61, 117, 146 NRAS, w kodonie V600E/E2/D/K/R BRAF w czasie nie dłuższym niż 180 min od aplikacji skrawka parafinowego (próbka) do uzyskania wyniku.


	

	12.
	Polski interfejs programu sterującego,

	

	13.
	Brak kontaminacji krzyżowej między próbkami (próbka jest w zamkniętym pojemniku przez cały czas testu),


	

	14.
	Pełna automatyzacja całego testu (działanie operatora ograniczone  do umieszczenia próbki w kasecie),
	

	15.
	Multiplexing-  kaseta posiadająca 5 komór PCR, w każdej komorze możliwość oznaczenia 5 markerów (mutacji). W jednym teście możliwość oznaczenia do 30 markerów, 


	

	16.
	Możliwość analizy do 6 fluorescencji w 5 komorach PCR,
	

	17.
	System wyposażony w czytnik kodów kreskowych (testy oznaczone kodem kreskowym)
	

	18.
	możliwość podłączenia systemu przez sieć do serwisu umożliwiającego monitorowanie pracę systemu i uaktualnianie oprogramowanie. Instrukcja obsługi aparatu w języku polskim i angielskim
	

	19.
	Zasilanie elektryczne jednofazowe, 230V, AC, 50 Hz, moc nie większa niż 1.000 W.


	


PARAMETRY OCENIANE

NALEŻY UZUPEŁNIĆ KOLUMNĘ Z PARAMETREM OFEROWANYM 
	
	Parametry oceniane

CZAS BADANIA
	Parametr oferowany 
	Punktacja

	1.
	Test diagnostyczny in vitro do wykrywania metodą jakościową mutacji w kodonach 12, 13, 59, 61, 117 i 146 onkogenu KRAS
	Czas badania nie dłuższy niż 140 minut – 5 pkt 

Czas badania powyżej 140 minut – 1 pkt.
	

	2.
	Test diagnostyczny in vitro do  wykrywania metodą jakościową mutacji w kodonach 12, 13, 59, 61, 117, 146 NRAS oraz w kodonie V600E//D/K/R BRAF.
	Czas badania nie dłuższy niż 150 minut – 5 pkt 

Czas badania powyżej 150 minut – 1 pkt.
	

	3.
	Test diagnostyczny in vitro do wykrywania metodą jakościową mutacji V600/E2/D i V600K/R/M w kodonie 600 genu BRAF
	Czas badania nie dłuższy niż 100 minut – 5 pkt 

Czas badania powyżej 100 minut – 1 pkt.
	


