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Załącznik nr 1b do SWZ
Załącznik nr …… do umowy

Opis wymagań granicznych
Dotyczy: części 2
	Przedmiot zamówienia
	Warunki graniczne
	Potwierdzenie spełnienia
(należy wpisać TAK lub NIE)*

	Zestaw do analizy mutacji V600E/K/D/R/M/G w genie BRAF – 64 reakcji
	Zestaw do analizy mutacji w genie BRAF (V600 E/K/D/R/M/G) w 7 siedmiu wariantach - V600E, V600E complex (GTG>GAG / GTG>GAA), /K/D/R/M/G
	

	
	Zestaw przeznaczony do wykrywania mutacji somatycznych w egzonie 15 genu BRAF w DNA wyizolowanym z tkanek utrwalonych w bloczkach parafinowych (DNA wyizolowane z guzów pacjentów z rozpoznaniem czerniaka złośliwego oraz z rakiem jelita grubego) lub świeżych, czy DNA wyizolowanego z linii komórkowych
	

	
	Zestaw został oparty o technologie Taqman przy użyciu specyficznych oligonukleotydów (Taqman-based PCR using mutant-specific oligonucleotides)
	

	
	W skład zestawu wchodzą odczynniki, startery i sondy do oznaczenia mutacji w badanym genie oraz do analizy kontroli wewnętrznej wykonania reakcji PCR w czasie rzeczywistym
	

	
	Zestaw posiada certyfikat CE do diagnostyki in vitro (CE-IVD) potwierdzony deklaracją zgodności z wymaganiami określonymi w dyrektywie 98/79/WE
	

	
	Certyfikacja producenta ma zgodność z ISO 13485 lub równoważną
	

	
	Termin ważności minimum 12 miesięcy
	

	
	Zestaw zawiera kontrolę dodatnią (zawiera analizowane mutacje), startery i sondy oligonukleotydowe (specyficzne względem badanych mutacji), polimerazę DNA
	

	
	Zestaw zwalidowany diagnostycznie do wykorzystania z analizatorem PCR w czasie rzeczywistym
	

	
	Zestawy odczynników do analizy mutacji w w/w genach wykorzystuje metodę Real-Time PCR i jest kompatybilny z posiadanymi przez Zamawiającego aparatami: LightCycler®480, Cobas z480
	


Uwaga:

*Niespełnienie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty.

