№440
Проект заявки на закупку «Расходные материалы для HLA- типирования»
Приложение 1
Технические характеристики (описание) медицинских изделий
«Расходные материалы для HLA- типирования»

1. Состав (комплектация) медицинских изделий:

1.1.  Реагенты, реактивы для HLA- генотипирования»: набор реагентов для выделения геномной  ДНК из цельной крови к автоматическому анализатору.
1.2. Комплект реагентов и расходных материалов для HLA-генотипирования NGS I и II класса в высоком разрешении по локусам A,B,C,DR,DQ.
2. Технические требования:
	№ 

п/п
	Наименование
	Количество
	Технические характеристики

	1.
	«Реагенты, реактивы для HLA- генотипирования»: набор реагентов для выделения геномной  ДНК из цельной крови к автоматическому анализатору»
	18 000
	1. Набор предназначен для in vitro для выделения ДНК из  разного биологического материала (цельная кровь, плазма, соскобы слизистых и др.).
2. Количество образцов, обрабатываемых за один запуск прибора не менее 30.
3. Возможность выделения геномной ДНК из максимального объема цельной крови не менее 1000 мкл. Выход геномной ДНК в диапазоне от 10 до 120 нг/мкл, в зависимости от количества исходного образца.

4. Коэффициент чистоты геномной ДНК (260/280) вдиапазоне от 1,6- 1,9;

5. Полностью автоматизированный процесс выделения нуклеиновых кислот без вмешательства оператора.

6. Метод выделение нуклеиновых кислот - сорбция на магнитных частицах. 

7. Наборы реагентов рассчитаны для работы с образцами для последующего решения задач по  NGS секвенирования генов HLA.

8. Реагенты и весь расходный пластик должны быть совместимы с прибором.
9. Закупаемые реагенты и программное обеспечение должны быть совместимы с предоставляемым оборудованием (автоматической станцией) на безвозмездной основе в качестве спонсорской помощи, товарной скидки или в безвозмездное временное пользование по договору безвозмездного пользования имуществом (по типовому проекту договора).
10. Хранение реагентов при комнатной температуре («+15-+25 0С).
11. При поступлении наборов  к потребителю срок годности должен быть не менее 80% от заявленного производителем.

	2.
	Комплект реагентов и расходных материалов для HLA-генотипирования NGS I и II класса в высоком разрешении по локусам A,B,C,DR,DQ
	9700
	1. Комплект реагентов и расходных материалов предназначен для HLA- генотипирования I и II классов в высоком  разрешении по локусам A,B,C,DR,DQ методом NGS.
2.  Комплект реагентов должны включать:

-Реагенты для локус-специфической амплификации

-Реагенты для пробоподготовки (приготовления библиотек , ферментной фрагментация, лигирование адаптеров, индексирование).

- реагенты и расходные материалы для секвенирования синтезом

3. Минимальное количество образца, необходимого для анализа не более 20 нг. геномной ДНК. 

4. Обработка результатов секвенирования и интерпретация результатов проводится на специальном программном обеспечении

5. Обязательное сервисное обновление программного обеспечения
6. Температура хранения  от «+4 до – 20» градусов Цельсия

7.  Закупаемые реагенты и программное обеспечение должны быть совместимы с предоставляемым оборудованием для секвенирования нового поколения (NGS-секвенатор) на безвозмездной основе в качестве спонсорской помощи, товарной скидки или в безвозмездное временное пользование по договору безвозмездного пользования имуществом (по типовому проекту договора).
8. При поступлении наборов  к потребителю срок годности должен быть не менее 80% от заявленного производителем.


 3. Требования, предъявляемые к качеству товара, гарантийному сроку (годности, стерильности).
3.1.  Заявленные тест-системы и реагенты должны содержать указанную в таблице специфичность.

3.2.  Тест системы должны быть рассчитаны на указанное количество определений.  

3.3.   Тест-системы должны быть готовыми к применению, и поставляться в комплекте со вспомогательными реагентами и расходными материалами.

3.4. Гарантийный срок годности реагентов должен составлять не менее 12 месяцев с даты  производства, но не менее 10 месяцев на момент поставки заказчику. 

3.5 Доставка реагентов и принадлежностей должна производиться в соответствии с нормами и требованиями производителя.

3.6 Обязательство предоставить руководство пользователя и  техническую документацию на русском или белорусском языках.

3.7 Документальные материалы Фирмы-производителя  для подтверждения параметров закупаемых изделий медицинского назначения на русском или белорусском языках.

