№584
Приложение №1
Технические характеристики (описание) изделий медицинского назначения
Реагенты, реактивы для HLA-генотипирования (реагенты и расходные материалы для выделения ДНК с помощью автоматической станции QIAsymphony SP/AS) 
1. Состав (комплектация) изделий:
	№


	Наименование
	Ед. изм.
	К-во

	1
	Расходные материалы (наконечники с фильтром объемом 200 мкл)  к автоматической станции выделения нуклеиновых кислот QIAsymphony SP/AS 
	шт
	9 216

	2
	Расходные материалы (наконечники с фильтром объемом 1500 мкл)  к автоматической станции выделения нуклеиновых кислот QIAsymphony SP/AS
	шт
	27 648

	3
	Расходные материалы (8-луночные картриджи для образцов) к автоматической станции выделения нуклеиновых кислот QIAsymphony SP/AS
	шт
	6 048

	4
	Расходные материалы (одноразовые наконечники для магнитных стержней)  к автоматической станции выделения нуклеиновых кислот QIAsymphony SP/AS
	шт
	1 008

	5
	Расходные материалы (пробирки 2 мл с крышкой)  к автоматической станции выделения нуклеиновых кислот QIAsymphony SP/AS
	шт
	14 500

	6
	Набор реагентов для выделения ДНК на QIAsymphony SP/AS (DNA mini kit) или аналог.
	тест
	6 912


2. Технические характеристики:

2.1   Предлагаемые расходные материалы, реагенты и контрольные материалы должны быть оригинального производства фирмы Qiagen. или их аналоги, предназначенные для работы автоматической станции для выделения ДНК «QIAsymphony SP/AS» производства Qiagen с подтверждением инструкций и адаптационными методиками по каждой позиции задания на закупку согласно Приказу МЗ РБ от 18.02.2014 г. № 145 «Об утверждении о применении реагентов в аналитических лабораторно-диагностических системах».
3. Требования, предъявляемые к гарантийному сроку (годности, стерильности) и (или) объему предоставления гарантий качества товара: 
3.1. Cогласно аукционным документам организатора.

4.    Дополнительные требования
  4.1. По пункту 6 допускаются к участию компании, предлагающие не зарегистрированные в Республике Беларусь реагенты и расходные материалы с обязательством получения Разрешения на реализацию и (или) медицинское применение незарегистрированных изделий медицинского назначения и медицинской техники в Министерстве здравоохранения Республике Беларусь.

 4.2 Реагенты и расходные материалы предназначены для проведения узкоспециализированных исследований у ограниченного числа пациентов и доноров с целью обеспечения подбора пар донор-реципиент при высокотехнологичных операциях трансплантации костного мозга и гемопоэтических стволовых клеток у пациентов с редко встречающейся патологией (орфанные заболевания) в ГУ МНЦЦ «Хирургии, трансплантологии и гематологии».
4.3. Поставка по лоту осуществляется только после выбора Победителя и заключения договора с участником, признанным Победителем по лоту №2  процедуры закупки в течение 60 дней.
Приложение №2
Технические характеристики (описание) изделий медицинского назначения 
Реагенты, реактивы для HLA-генотипирования 
(реагенты для HLA-генотипирования методом NGS) 
1. Состав (комплектация) изделий:
	№
п/п
	Наименование
	К-во тестов

	1
	Реагенты, реактивы для генотипирования HLA I и II классов в высоком разрешении по локусам  А, В, С,DR, DQ методом NGS на секвенаторе MiSeq, illuminа.Inc.,
	На 4032 образца

	2
	Технические требования


	Комплект реагентов и расходных материалов должен  включать:

	2.1
	-реагенты для локус-специфической амплификации;

-реагенты для пробоподготовки (приготовления библиотек, ферментной фрагментации, лигирования адаптеров, индексирование).
	на 4032 образцов (из расчета 1 набор на 96 тестов)



	2.2
	Реагенты и расходные материалы для запуска системы высокопроизводительного секвенирования MiSeq, Illumina Inc.,  (США).
-Набор реагентов для секвенирования MiSeq Reagent Kit v2 (300 cycles); Illumina Inc.,  (США) –96 тестов в наборе; 
-Набор реагентов для секвенирования MiSeq Reagent Micro Kit, v2 (300 cycles); Illumina Inc.,  (США) –24 тестов в наборе;
	38 наборов

15 наборов



	2.3
	- реагенты для высокоэффективной очистки ампликонов

AgencourtAmpureXPBeads  60ml/kit; Backmann Coulter Life Sciencies, (США).
	13 наборов


	2.4
	Набор Qubit dsDNA HS Assay Kit для количественного определения ДНК (высокая чувствительность) для работы на флуорометреQubit™ 4; Invitrogen by Thermo Fisher Scientific

Life technologies Holdings, (США), (500 тестов).
	17 наборов

	2.5
	Тонкостенные пробирки для флуориметра Qubit™, объем 0,5 мл; Invitrogen by Thermo Fisher Scientific

Life technologies Holdings, (США)
	8500 штук

	2.6
	Микропланшеты круглодонные 96 луночные WellNunc (кат. №267245) ;Thermo Fisher Scientific (Дания) или аналог.
	480 штук

	2.7
	Пробирки типа Эппендорф низкой сорбции (DNA LoBind) 5 мл.; Eppendorf, (Германия).
	800 штук

	2.8
	Пробирки типа Эппендорф низкой сорбции (DNA LoBind) 1,5 мл; Eppendorf, (Германия).
	750 штук

	2.9
	Обработка результатов секвенирования проводится автоматическим экспортом данных из секвенатора в программу интерпретации, установленную на ПК с проведением анализа данных в автоматическом режиме.
	наличие

	2.10
	Обязательное сервисное обновление программного обеспечения при поставке и в течении всего периода срока годности реагентов без дополнительной оплаты.
	наличие


 3. Требования, предъявляемые к гарантийному сроку (годности, стерильности) и (или) объему предоставления гарантий качества товара: 
 3.1. Cогласно аукционным документам организатора.

* требования технического задания, отмеченные символом (звездочка), являются принципиально важными, несоответствие по ним приведет к отклонению конкурсных предложений.

 4.    Дополнительные требования
  4.1. Допускаются к участию компании, предлагающие не зарегистрированные в Республике Беларусь реагенты и расходные материалы с получением Разрешения на реализацию и (или) медицинское применение незарегистрированных изделий медицинского назначения и медицинской техники в Министерстве здравоохранения Республике Беларусь.
 4.2 Реагенты и расходные материалы предназначены для проведения узкоспециализированных исследований у ограниченного числа пациентов и доноров с целью обеспечения подбора пар донор-реципиент при высокотехнологичных операциях трансплантации костного мозга и гемопоэтических стволовых клеток у пациентов с редко встречающейся патологией (орфанные заболевания) в ГУ МНПЦ «Хирургии, трансплантологии и гематологии».
4.3.   *Все указанные позиции данного лота являются неотъемлемой частью методики HLA-NGS,  которая  не может быть реализована в отсутствии хотя бы одной из них.
4.4.   Поставка по лоту осуществляется только после выбора Победителя и заключения договора с участником, признанным Победителем по лоту №1  процедуры закупки в течение 60 дней.
Приложение №3
Технические характеристики (описание) изделий медицинского назначения  
Реагенты, реактивы для HLA-генотипирования (реагенты для 
HLA-генотипирования методом SSP) 
1.  Состав (комплектация) изделий:

	№
п/п
	Наименование
	Базовые параметры
	К-во



	1
	Реагенты, реактивы для HLA-генотипирования (реагенты для HLA-генотипирования методом SSP)

	1.1
	Реагенты для HLA типирования методом SSP локуса С* 07без без Taq-полимеразы, с высоким
	Рекомендуемая концентрация ДНК

15-50 нг/мкл


	на 4
исследования

	1.2
	Реагенты для HLA типирования методом SSP локуса B* 51без без Taq-полимеразы, с высоким разрешением.
	
	на 3
исследования

	1.3
	Реагенты для HLA типирования методом SSP локуса C без Taq-полимеразы, с  высоким разрешением.
	
	на 12
исследований

	1.4
	Реагенты для типирования методом SSP локуса DQB1 без Taq-полимеразы, с высоким разрешением
	
	на 96
исследований


2. Технические характеристики:

2.1. Предлагаемые расходные материалы, реагенты и контрольные материалы должны быть предназначенные для работы с программой для интерпретации результатов типирования «Score».

2.2 Обязательное сервисное обновление программного обеспечения при поставке и в течение всего периода срока годности реагентов.

3. Требования, предъявляемые к гарантийному сроку (годности, стерильности) и (или) объему предоставления гарантий качества товара: 
3.1. Cогласно аукционным документам организатора.

Приложение №4
Технические характеристики (описание) изделий медицинского назначения  
Изделия полимерные для лабораторных исследований  

1. Состав (комплектация) изделий:
	№
	Наименование
	Ед. изм.
	К-во

	1
	Наконечники до 100 мкл, в штативе, с фильтром, для ПЦР.

	шт
	4 800

	2
	Наконечники до 200 мкл, в штативе, с фильтром, для ПЦР.

	шт
	19 200

	3
	Наконечники до 1000 мкл, с фильтром, для ПЦР.

	шт
	40 000

	4
	Наконечники до 100 мкл, с фильтром, для ПЦР.

	шт
	20 000

	5
	Наконечники до 200 мкл, с фильтром, для ПЦР.

	шт
	150 000

	6
	Наконечники до 200 мкл, без фильтра для ПЦР.

	шт
	150 000

	7
	Наконечники до 10 мкл, в штативе, с фильтром, длиной не менее 4 см, для ПЦР.

	шт
	70 080

	8
	Наконечники до 20 мкл, с фильтром, для ПЦР.

	шт
	10 000

	9
	Пробирки полипропиленовые типа «Эппендорф» с плоской крышкой, с «замком закрытия», объёмом 1,5 мл, для ПЦР.

	шт.
	10 000

	10
	Пробирки полипропиленовые с завинчивающейся крышкой, c резьбой, без юбки устойчивости объёмом 1,5 мл, для ПЦР (бесцветные).

	шт.
	5 000


2. Технические требования.

2.1. Все материалы с требованием «для ПЦР» должны иметь соответствующий сертификат качества и маркировку «DNAase/RNAse free, DNA-free, ATP-free», поскольку применение изделий без данной маркировки недопустимо при проведении исследований методом ПЦР.

   2.2. Наконечники должны быть совместимы с механическими дозаторами типа     «Socorex»,«Pipet4u».
3. Требования, предъявляемые к гарантийному сроку (годности, стерильности) и (или) объему предоставления гарантий качества товара:
  3.1. Cогласно аукционным документам организатора.
