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QUESITO N.I

Domanda: per i kit di cui alle posizioni n. 2 — 4 e 5 & possibile estendere l'accettabilita della curva
standard?

Risposta: si confermano i range delle curve standard indicati nell’allegato tecnico come requisiti minimi a

pena di esclusione.

QUESITO N.2

Domanda: per “ciascun kit deve essere corredato di certificato di validazione”, si intende che ogni kit
deve contenere un “certificato di qualita” interno o di terzi?

Risposta: Il certificato di validazione NON E' un certificato di qualita, né interno né prodotto da terzi, € un
certificato che dichiara che il kit ha subito un processo di validazione, eseguito all'interno del proprio
laboratorio o meglio da organismi internazionalmente riconosciuti, che serve a valutare le performance del
kit stesso (specificita, sensibilita, riproducibilita ecc.), seguendo ben dettagliati protocolli (ad esempio

validazione AOAC).

CHIARIMENTO

Per tutti i kit PCR Real Time, si conferma come requisito minimo a pena di esclusione:
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I kit devono essere compatibili con una delle seguenti strumentazioni, senza dover utilizzare particolari accorgimenti
o maodifiche riguardo le impostazioni standard fornite dai rispettivi costruttori (es. omissione dell'utilizzo del rox nel

7300 PCR Real-Time): 7300 Real-Time PCR system (Applied Biosystems), StepOnePlus Real-Time PCR System.

Ne consegue che la mancata presenza di ROX nelle master mix & causa di esclusione. Il ROX puo essere
compreso nel kit oppure fornito separatamente. In ogni caso la quotazione economica dovra essere

comprensiva del costo del ROX.



