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CZĘŚĆ 2

	Lp.
	Nazwa parametru
	Parametr oferowany

(należy wpisać TAK lub NIE)*

	1
	Test wykorzystuje technikę PCR oraz metodę hybrydyzacji kwasów nukleinowych do wykrywania mutacji warunkującej oporność wirusa HBV na lamiwudynę, adefovir, entekawir, emtricitabinę, telbiwudynę
	

	2
	Kompletny zestaw odczynników do przeprowadzenia amplifikacji HBV DNA 
	

	3
	Wymagane inne odczynniki konieczne do przeprowadzenia oznaczenia, tj.  dNTP mix o stężeniu odpowiednim do przeprowadzenia reakcji amplifikacji, polimeraza Taq  - wszystkie odczynniki zgodne z walidacją Producenta i procedurą wykonania
	

	4
	Kompletny zestaw odczynników do przeprowadzenia detekcji 
i uzyskania wyniku reakcji
	

	5
	Zestawy odczynnikowe są kompletne, tzn. zawierają materiał kontrolny oraz elementy zużywalne dedykowane do oferowanego testu dostosowane do ilości oznaczeń
	

	6
	Reakcja RT-PCR jednoetapowa, detekcja oparta na reakcji barwnej, odczyt wizualny lub automatyczny przy użyciu oprogramowania 
	

	7
	Kontrola amplifikacji i detekcji w każdym teście
	

	8
	Możliwość podziału opakowania testu na serie np. wykonanie jednorazowo kilku oznaczeń bez ponoszenia strat pozostałych  odczynników
	

	9
	Do każdego zamawianego zestawu będzie dołączona przez Producenta instrukcja (metodyka wykonania) 
	

	10
	Certyfikat jakości (Certyficate of Analysis) Producenta – dla danej serii (LOT-u) testu – dołączyć każdorazowo wraz z dostawą odczynnika
	

	11
	Oferowany zestaw odczynników posiada znak CE do diagnostyki medycznej in vitro potwierdzony deklaracją zgodności z wymaganiami określonymi w Dyrektywie 98/79/WE
	

	12
	Producent lub podmiot odpowiedzialny zapewnia pomoc merytoryczną i techniczną na każdym etapie wykonania procedury 
	

	13
	Każdorazowo transport odczynników w warunkach ściśle określonych przez Producenta testu z możliwością weryfikacji warunków transportu 
 w  załączonej instrukcji (metodyce) 
	

	14
	Termin ważności odczynników minimum 5 miesięcy od daty dostawy
	

	15
	Zaoferowane materiały zużywalne są przydatne do zastosowania 
w diagnostyce molekularnej (PCR clean)
	


Uwaga!
Nie spełnianie któregokolwiek z wymagań granicznych przedstawionych w tabeli powyżej spowoduje odrzucenie oferty

                                                                                                              ................................................................................

podpis i pieczęć osoby (osób) upoważnionej

do reprezentowania Wykonawcy


