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[image: ]


[bookmark: _Hlk216959408]Opis przedmiotu zamówienia 
[bookmark: _Hlk217986620]"Dostawa systemu urządzeń laboratoryjnych do realizacji badań metodą sekwencjonowania nowej generacji (NGS),  obejmującego sekwenator oraz urządzenie do izolacji kwasów nukleinowych, na potrzeby CWBK”
	
	WYMAGANIA OGÓLNE

	Producent / Firma
	Podać
	

	Nazwa / typ urządzenia
	Podać
	

	Kraj pochodzenia
	Podać
	

	Rok produkcji
	Podać
	

	Urządzenia fabrycznie nowe
	Podać
	



	Lp.
	Parametry wymagane
	Parametr wymagany
	Odpowiedź TAK / NIE

	1
	Zintegrowany sekwenator następnej generacji (NGS) umożliwiający kompleksowe profilowanie genomowe – 1 szt.
	TAK
	

	1.1
	Sekwenator do wielkoskalowego sekwencjonowania DNA i RNA oparty o technologię półprzewodnikową lub technologię wykorzystującą masywnie równoległą macierz opatentowanych czujników wrażliwych na jony do wykonywania bezpośrednich pomiarów w czasie rzeczywistym jonów wodorowych wytwarzanych podczas naturalnej polimeryzacji DNA.
	TAK
	

	1.1.1
	Urządzenie posiadające certyfikat IVDR.
	TAK
	

	1.2
	Sprzęt zintegrowany zapewniający w jednym urządzeniu: automatyzację przygotowania biblioteki NGS, przygotowanie szablonu reakcji, sekwencjonowanie, analizę danych pierwotnych oraz raportowanie wariantów dla aplikacji DNA, RNA i cfTNA; praca w systemie fabrycznie napełnionych odczynników; przygotowanie do pracy w czasie < 10 minut.
	TAK
	

	1.3
	Analizator do kompleksowego profilowania genomowego; 4-pasmowy układ półprzewodnikowy obsługuje wyjście 12–15 mln odczytów; linie mogą być używane pojedynczo lub łącznie; automatyzacja zapewnia wyniki NGS w 24 h.
	TAK
	

	1.4
	Metoda oparta o półprzewodnikowy pomiar zmiany pH po wbudowaniu nukleotydu na matrycy DNA w naczyniach reakcyjnych na chipie; odczyty 200–400 pz; przepustowość min. odczytów na linię.
	TAK
	

	1.5
	Przetwarzanie próbek RNA i DNA w pojedynczym przebiegu.
	TAK
	

	1.6
	Automatyzacja workflow NGS dla: 32 próbek (1 pula primerów), 16 próbek (2 pule), 8 próbek (4 pule), 4 próbki (8 pul).
	TAK
	

	1.7
	Obsługa do 8 pul primerów w pojedynczym przebiegu.
	TAK
	

	1.8
	Przetwarzanie do 32 docelowych reakcji amplifikacji na przebieg (przyrosty po 4) oraz co najmniej 4 jednopasmowych przebiegów sekwencjonowania podczas każdej inicjalizacji.
	TAK
	

	1.9
	Pokładowy system wizyjny skanujący ciągle pokład w celu identyfikacji umieszczenia materiałów eksploatacyjnych z kodami kreskowymi.
	TAK
	

	1.10
	Minimum czteroliniowy układ półprzewodnikowy/chip umożliwiający sekwencjonowanie na 1 z min. 4 dostępnych linii, przy stabilności chipa w trakcie używania pozostałych linii w kolejnych sekwencjonowaniach.
	TAK
	

	1.11
	Układ wielopasmowy: sekwencjonowanie od 1 do 32 jedno-pulowych bibliotek; możliwość sekwencjonowania RNA i DNA w jednym cyklu.
	TAK
	

	1.12
	Sekwencjonowanie amplikonów na gotowych panelach genowych oraz na panelach własnych przygotowanych na życzenie Zamawiającego.
	TAK
	

	1.13
	Sprzęt niewymagający pomiaru fluorescencji ani użycia optyki.
	TAK
	

	1.14
	Raport przypadku badania full-chip dla biblioteki 200 bp w czasie maks. 30 godzin.
	TAK
	

	1.15
	Raportowanie z wynikiem pozytywnym/negatywnym dla IQ, OQ oraz PQ.
	TAK
	

	1.16
	Możliwość analizy mutacji DNA z krwi pacjentów (nieinwazyjny sposób pobierania materiału).
	TAK
	

	1.17
	Sprzęt w pełni automatyczny (uniemożliwiający popełnienie błędu podczas diagnostyki pacjentów).
	TAK
	

	1.18
	System niewymagający dodatkowego serwera (praca poprzez połączenie sieciowe).
	TAK
	

	1.19
	Połączenie fluidyzacji, mikroobróbki i technologii półprzewodnikowej umożliwiające bezpośrednie przełożenie informacji genetycznej (DNA) na informację cyfrową (sekwencję DNA) poprzez zintegrowany układ płynów umożliwiający przepływ odczynników nad matrycą czujnika.
	TAK
	

	1.20
	Śledzenie wykorzystania ścieżek na chipie, kodów kreskowych na płytce oraz objętości odczynnika sekwencjonującego i nukleotydów, dla ponownego wykorzystania odczynników i wsparcia zmienności pobierania próbek.
	TAK
	

	1.21
	Aparat przystosowany do archiwizacji danych surowych NGS z możliwością przenoszenia na serwer zewnętrzny posiadany przez Zamawiającego.
	TAK
	

	2
	Aparat do automatycznej izolacji kwasów nukleinowych z wyposażeniem niezbędnym do prawidłowego użytkowania.
	TAK
	

	2.1
	Urządzenie posiadające certyfikat IVDR.
	TAK
	

	2.2
	Automatyzacja ekstrakcji, oczyszczania i oznaczania ilościowego kwasu nukleinowego.
	TAK
	

	2.3
	Oczyszczanie DNA, RNA i cfTNA z wielu typów próbek: FFPE, osocze, krew pełna, PBL, lizat z tkanki, tkanka świeżo mrożona, szpik kostny.
	TAK
	

	2.4
	Samodzielne oznaczenia ilościowe; pokładowy system wizyjny identyfikujący kody kreskowe odczynników i weryfikujący ich rozmieszczenie; informacja zwrotna o nieprawidłowo rozmieszczonych lub przeterminowanych odczynnikach podczas konfiguracji przebiegu.
	TAK
	

	2.5
	Raport przygotowania próbek (stężenie, rozcieńczenie, stopień czystości) dla procesu NGS oraz dla IQ, OQ, PQ.
	TAK
	

	
	Wymagania dodatkowe
	
	

	a
	Urządzenia fabrycznie nowe.
	TAK
	

	b
	Gwarancja min. 60 miesięcy od protokołu odbioru; przeglądy okresowe (dojazd + robocizna w ramach zamówienia) w okresie gwarancji; zdalna diagnostyka i usuwanie części usterek bez wizyty serwisu.
	TAK
	

	c
	Autoryzowany serwis gwarancyjny i pogwarancyjny na terenie Polski.
	TAK
	

	d
	Montaż i uruchomienie w miejscu instalacji: Mazowieckie Centrum Leczenia Chorób Płuc i Gruźlicy, ul. Narutowicza, 05-400 Otwock, Laboratorium, pierwsze piętro
	TAK
	

	e
	Termin dostawy: do 10 marca 2026 r.
	TAK
	

	f
	Szkolenie techniczno-aplikacyjne w miejscu instalacji.
	TAK
	

	g
	Zdalna diagnostyka i zdalne naprawy (bez użycia części zamiennych) przez bezpieczne, szyfrowane łącze VPN (jeżeli możliwe).
	TAK
	

	h
	Czas reakcji serwisu: max. 72 godz. (dni robocze).
	TAK
	

	i
	Czas skutecznej naprawy: max. 21 dni roboczych od zgłoszenia.
	TAK
	

	j
	Aktualizacje infrastruktury systemów urządzeń, w tym oprogramowania, zgodnie z zaleceniami producenta (jeżeli dotyczy) w okresie gwarancji.
	TAK
	

	k
	Analityczna walidacja dla 3 paneli genowych + pakiet startowy: panel 50-genowy (guzy lite) na ≥32 próbki; panel 47-genowy diagnostyczny na ≥28 próbek; panel custom 1–50 genów na ≥96 próbek.
	TAK
	

	l
	Wymagania związane z zasadą DNSH („nie czyń znaczącej szkody”).
	TAK
	

	m
	Gwarancja min. 5-letniego dostępu do części zamiennych, materiałów eksploatacyjnych i akcesoriów.
	TAK
	

	n
	Szkolenie personelu potwierdzone protokołem: użytkowanie korzystne dla szpitala i środowiska (oszczędzanie energii/wody, środki nieszkodzące środowisku).
	TAK
	

	o
	Instrukcja obsługi PL i EN w formie elektronicznej dla wszystkich składowych systemu – dostarczona wraz z aparatem.
	TAK
	

	p
	Oferowany system urządzeń musi umożliwiać realizację pełnego procesu technologicznego od próbki krwi do wyniku w warunkach Zamawiającego, tj. w dwóch pomieszczeniach (strefa „brudna” /preanalityczna i strefa „czysta” /analityczna), bez konieczności wydzielania dodatkowych pomieszczeń, przy zapewnieniu separacji etapów i ograniczeniu ryzyka kontaminacji.
	TAK
	

	r
	Wykonawca zapewni przeprowadzenie walidacji (IQ/OQ/PQ) oferowanego systemu urządzeń przez autoryzowany serwis producenta oraz przekaże protokoły walidacyjne Zamawiającemu.
	TAK
	



1. Oferowany zestaw powinien być kompletny i po zainstalowaniu gotowy do użytkowania bez żadnych dodatkowych zakupów i inwestycji, poza materiałami eksploatacyjnymi.  
1. Oferowany zestaw, oprócz spełnienia odpowiednich parametrów funkcyjnych, gwarantować powinien bezpieczeństwo pacjentów i personelu medycznego zgodnie z powszechnie obowiązującymi przepisami oraz zapewniać wymagany poziom świadczonych usług medycznych.
1. Parametry określone jako „Tak” są parametrami granicznymi. Udzielenie odpowiedzi „nie” lub innej niestanowiącej jednoznacznego potwierdzenia spełniania warunku będzie skutkowało odrzuceniem oferty.
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