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OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Dostawa systemu izolacji komérek do zastosowan klinicznych dla Miedzynarodowego Centrum Badan

nad Szczepionkami Przeciwnowotworowymi

Minimalne wymagane parametry techniczne:

1.
2.

10.

11.

W petni zamkniety sorter komérkowy do izolacji komérek w warunkach zgodnych ze standardami GMP.

Urzadzenie wolnostojgce, nie wymagajace stotu, wyposazone w kétka umozliwiajgce tatwe przemieszczenie przez jedng
osobe.

Waga <250 kg.

Wyposazony w 4 lasery podzielone na 3 $ciezki optyczne, dla optymalnego wzbudzenia fluorochroméw i detekc;ji
sygnatu:

- 405 nm +/- 5 nm,
- 488 nm +/- 5 nm,
- 561 nm +/- 5 nm - lasery kolinearne,
- 638 nm +/- 5 nm.

Urzgdzenie wyposazone jest w 8 detektorow fluorescencji i 2 detektory rozproszenia swiatta (FSC/BSC):

a) dlalasera 405 nm:
- 450/50nm (+/- 5 nm),
- 525/50nm (+/- 5 nm);
b) dlalaserow 488 nm i 561 nm:
- 525/50 nm (+/- 5 nm),
- 600/60 nm (+/- 5 nm),
- 695/50 nm (+/- 5 nm),
- 785/60 nm (+/- 5 nm);
c) dlalasera 638 nm:
- 665/30nm (+/- 5 nm),
- 785/60nm (+/- 5 nm).

Temperatura pracy co najmniej w zakresie od 15°C do 25°C.
Wilgotnos$¢ wzgledna pracy urzadzenia co najmniej w zakresie 20% do 60%.

Urzadzenie wyposazone w drgzek ze wskaznikiem informujgcym za pomoca koloru podswietlenia o statusie pracy
instrumentu. Lampa dostosowuje kolor i wydaje dzwiekowy sygnat ostrzegawczy w przypadku wystgpienia btedu:

- dziatanie poprawne,

- wezwanie operatora,

- wystagpit btad.

Wbudowany ekran dotykowy min. 15” z mozliwoscig podtgczenia dodatkowego monitora.

Obstuga ekranu dotykowego w co najmniej dwéch trybach:

- tryb rozwoju procesu, ktéry pozwala na tworzenie protokotdw i instrukcji poprzez precyzyjne dostosowanie
i personalizacje ustawien,

- tryb standardowej obstugi (GMP)- wykonuje automatyczne sortowanie komoérek zgodnie z utworzonym protokotem
i zestawem instrukcji (wprowadza ograniczenia funkcjonalnosci).

Mozliwo$¢ definiowania roli uzytkownika i przypisania im naleznych uprawnien (co najmniej 3 poziomy uprawnien):

- Twérca Procesu (rola umozliwia uzytkownikowi tworzenie protokotu sortowania. Pomiar i sortowanie odbywa sie
poprzez wprowadzanie szczegoétowych regulacji i ustawien),

- Operator (rola pozwala operatorowi na automatyczne wykonywanie pracy sortowania przy uzyciu stworzonego
szablonu SOP,

- Administrator (rola stuzy do rejestrowania uzytkownikéw, ustawiania formatu raportu oraz innych ustawieh
i zarzgdzania urzadzeniem).
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Tworzenie protokotu sortowania z mozliwoscig wyboru wykreséw, definiowania ich kolejnosci oraz dodawania wykreséw
referencyjnych i komentarzy widocznych dla Operatora.

Mozliwos¢ definiowania okresu waznosci hasta dla kazdego uzytkownika i liczby nieudanych préb logowania
prowadzgcych do zablokowania mozliwosci logowania.

Automatyczne generowanie bezpiecznego, opatrzonego znacznikiem czasu dziennika inspekcji wszystkich dziatah
uzytkownikow (tzw. Audit Trial), ktére wptywajg na raport sortowania, w tym date, godzine oraz identyfikatory
uzytkownikéw. Uzytkownicy nie mogg modyfikowaé, usuwac ani dezaktywowaé dziennika inspekcji. Dziennik inspekcji
jest przechowywany w oprogramowaniu systemu i moze zosta¢ wyeksportowany do przeglgdu. Date i godzing moze
zmienia¢ jedynie uzytkownik z uprawnieniami administratora, a wszystkie ustawienia i zmiany dotyczgce daty i godziny
sg rowniez rejestrowane w dzienniku inspekcji.

Mozliwos$¢ zmiany uzytkownika podczas dtugiego sortowania w trybie GMP w celu zapewnienia niezawodnosci dziennika
inspekcji (Audit Trial), jednoczesnie umozliwiajgc zmiang pracownikéw.

Wbudowany w formie predefiniowanego szablonu modut automatycznej kompensacji, realizowany w kolejnych krokach
wyswietlanych na ekranie urzgdzenia.

Mozliwos¢ zdalnego podgladu ekranu urzadzenia w czasie rzeczywistym.

Urzadzenie wyposazone w czytnik kodow kreskowych umozliwiajgcy automatyczne logowanie uzytkownikéw oraz
skanowanie i zapisywanie informacji dotyczgcych wykorzystywanych w procesie sortowania komponentow (sterylnych
zestawow do filtracji oraz workéw z buforami).

Udokumentowana mozliwo$¢ uzyskania zdefiniowanej przez uzytkownika proporcji czterech roznych populacji komérek
bezposrednio w wyniku sortowania (w tym samym worku lub innym naczyniu zbiorczym).

Sortowanie odbywa sie z wykorzystaniem potrojnie pakowanych, jednorazowych, sterylnych zestawow.

Sposob dostarczania probki do sortowania za pomocg sterylnych zestawow do izolacji, spetniajgcych standardy GMP,
umozliwiajgcych wprowadzenie wybranej objetosci prébki co najmniej w zakresie od 1ml do 25 ml.

Mozliwo$¢ wykorzystania urzadzenia w trybie optymalizacji procesu i dostarczania prébki za pomocg sterylnych zestaw
do izolacji pozwalajgcych na wprowadzenie wybranej objetosci (powyzej 25 ml) i bezposrednio z probowki lub naczynia
wybranego przez operatora.

Kolekcja probki po sortowaniu w standardzie GMP bezposrednio do sterylnego worka o objetosci nie mniejszej
niz 100 ml.

Mozliwo$¢ wykorzystania urzgdzenia w trybie optymalizacji procesu pozwalajgcym na kolekcje probki po sortowaniu
bezposrednio do sterylnego worka, proboéwki lub innego naczynia wybranego przez operatora.

Caly transfer probki do i z zamknigtego zestawu odbywa sie za pomocg zgrzewalnych potaczen, odpowiednich
do uzytku w $rodowisku klasy C lub nizszej.

Aktywna kontrola temperatury prébki sortowanej i wysortowanej co najmniej w zakresie od 4°C do 34°C
(z wykorzystaniem metody chtodzenia elektrycznego), umozliwiajgca zarzadzanie temperaturg oddzielnie dla prébki
przed sortem i po sorcie.

Automatyczne mieszanie probki zapewnione przed i po sortowaniu.
Maksymalna szybkos$¢ akwizycji nie mniejsza niz 100 000 eps (zdarzen na sekunde).

Szybkos$¢ sortowania nie mniejsza niz 15 000 zdarzen/s przy zachowaniu czystosci co najmniej 97% (+/- 2%)
i wydajnosci co najmniej 70% (+/- 2%).

Generowanie danych w formacie (FCS) 3.0 lub 3.1.
Mozliwo$¢ ustawienia co najmniej 4, réznych trybow sortowania:

- tryb czysto$ci: priorytetem jest czysto$¢ (osiggniecie czystosci na poziomie co najmniej 96%),

- tryb wzbogacania : priorytetem jest zwiekszenia przepustowosci przy zachowaniu wysokiej wydajnosci (maksymalna
predkos¢ akwizycji nie mniejsza niz 100 000 komoérek na sekunde),

- tryb wydajnosci: priorytetem jest wieksza wydajnos¢ poprzez ograniczenie czystosci w poréwnaniu z trybem czystosci,

tryb niestandardowy: oferuje regulowang przez operatora rownowage miedzy czystoscig a wydajnoscia.
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W petni zautomatyzowana kalibracja systemu, bez koniecznosci stosowania kulek kalibracyjnych lub innych czgstek
niebedacych komérkami z proby.

Automatyczne wykrywanie zatoréw podczas sortowania i automatyczne usuwanie ich poprzez wielostopniowe
dopasowanie parametrow przeptywowych (bez koniecznosci angazowania operatora).

Brak ruchomych elementéw mechanicznych majgcych bezposredni kontakt z prébkg, wykorzystywanych do sortowania
komorek oraz brak koniecznosci tworzenia kropli, w celu minimalizowania stresu i zapewnienia tagodnych warunkéw
procesu.

Startowy pakiet zestawow do izolacji umozliwiajgcy przeprowadzenie 12 sortow w trybie GMP.
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