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Проект заявки на закупку «Расходные материалы для HLA- типирования»
Приложение 1
Технические характеристики (описание) медицинских

«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. Реагенты, реактивы для HLA-генотипирования: наборы реагентов для HLA-типирования локусов А, В, DRB1 методом SSO с разрешением medium (совместимые с технологическим комплексом для HLA-генотипирования).
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 цельной крови не менее чем на 96 образцов.
2. Количество выделяемых образцов за 1 цикл  - 1-12.

3. Предназначен для выделения геномной ДНК из не менее 500 мкл крови.

4.* Принцип выделения - иммуномагнитный.
3. Температура хранения набора – от 150 С до 250 С. 

4. В состав набора должны входить: 

4.1. Картриджи с запечатанными раскапанными реагентами на один образец;

4.2. Наконечники;

4.3. Держатели для наконечников;

5. Срок годности - не менее 12 месяцев.

6. При поступлении наборов  к потребителю срок годности должен быть не менее 80% от заявленного производителем.

	2.
	Реагенты, реактивы для HLA-генотипирования: наборы реагентов для HLA-типирования локусов А, В,  DRB1 методом SSO с разрешением medium (совместимые с технологическим комплексом для HLA-генотипирования).
	8600
	1. Протокол анализа исключает циклы промывки и центрифугирования в ходе гибридизации.
2. Протокол анализа предусматривает автоматическую денатурацию ампликонов в процессе амплификации с получением одноцепочечнов ДНК.

3. Хранение и транспортировка ПЦР смеси и микросфер при +4 - +8 C.

4. Хранение и транспортировка раствора для разведения при температуре от +18 до +30 С.

5. Используетсяч флуоресцентная детекция сигнала.

6. Результаты типирования обрабатываются с помощью программы интерпритации: «MatchIT», «хPonent». «HlaFusion»

7. Обязательное сервисное обновление программного обеспечения при постановке в течении всего периода срока годности реагентов.

8. В состав каждого набора входит: 

8.1.Количество компонентов набора не менее 3-х;

8.2. Смесь для  ПЦР не менее 870 мкл;

8.3. Смесь HLA специфических олигонуклеотидов с микросферами не менее 810 мкл;

8.4. Толстые полиэтиленовые гибридизационные пленки 0,5 мм;

8.5. Конические полипропиленовые 96-луночные планшеты для гибридизации;

8.6. Tag DNA полимераза;

8.7. Калибровочные, контрольные смеси;

8.8. Streptavidin-PE
9. Реагенты для HLA-генотипирования должны обеспечивать техническую возможность исследовать не менее 40 образцов в рабочий день по 3-м локусам. 

10. Срок годности не менее 12 месяцев.

11. При поступлении наборов к потребителю срок годности должен быть не менее 80% от заявленного  производителем.
12. Наборы реагентов предоставляются с совместимым оборудованием, поставляемом на безвозмездной основе в качестве товарной скидки, спонсорской помощи или в безвозмездное временное пользование.


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.

