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Zatacznik nr 1 do zapytania cenowego NUSI/124/PR113373/2025 --Wymagania jako$ciowe

Lp. PRZEDMIOT ZAPYTANIA CENOWEGO 1L0S¢ JEDNOSTKA MIARY WYMAGANIA JAKOSCIOWE WYMAGANA DATA DOSTAWY
NUSINERSEN SODU
sekwencja - zgodna z sekwencja substancji poréwnawczej
masa molekularna - zgodna z masa molekularng substancji poréwnawczej
czas retencji - zgodny z czasem retencji substancji poréwnawczej
temperatura topnienia - zgodna z temperatura topnienia substancji poréwnawczej + 2,0 °C
zawarto$¢ wody - nie wigcej niz 15%
zawartos$c sodu - w zakresie 4.3-6.1%
zawartos$é w przelit iu na j iwolng od re ikéw - w zekresie 90.0-102.0%
Nusinersen sodu zawartos¢ zanieczyszczenia P=0(1) - nie wiecej niz 2.0%
5'-TCA CTT TCA TAA TGC TGG-3' pecy i - nie wiecej niz 0.50%
1 A, T, G, C: 2'-O-metoksyetyl 10 g nie pézniej niz 21.07.2025

C: 5-Metyl-C
wszystkie PS

czystos€ - nie mniejsza iz 95.0%

ie eluujace i ia - nie wiecej niz 1.0% (zanieczyszczenia pochodzace od sekwencji Nusinersenu, powstate w wyniku usuniecia dwoch lub wiecej nukleotydéw)

péino eluujgce zanieczyszczenia - nie wiecej niz 1.0% (zanieczyszczenia sktadajace sie z rozgatezionych i usieciowanych pochodnych)

zawartos¢ acetonitrylu - nie wigcej niz 410 ppm

inne rozpuszczalniki - nie wigcej niz 10% limitu ICH

zawartos¢ fosforanéw - nie wigcej niz 500 ppm

zawartos¢ chlorkéw - nie wigcej niz 5000 ppm

zawartos¢ octandw - nie wigcej niz 500 ppm

brak obecnosci innych anionédw w prébce




