№442
Проект заявки на закупку реагенты реактивы для HLA генотипирования.
Приложение №1
Технические характеристики (описание) изделий медицинского назначения
Реагенты, реактивы для HLA-генотипирования (реагенты и расходные материалы для выделения ДНК с помощью автоматической станции) 
1. Состав (комплектация) изделий:
	№


	Наименование
	Базовые параметры
	К-во тестов

	1
	Набор реагентов и расходных материалов для выделения ДНК с помощью автоматической станции, для HLA-типирования
	Все реагенты должны быть:
-одноразовыми;
-запечатанными; 

- адаптированы для выделения ДНК из 500 мкл цельной крови;
-не требовать дополнительной пробоподготовки.

В состав набора должны входить картриджи с раскапанными реагентами на 

1 образец, наконечники, помпы для наконечников. 
- Температура хранения: +15С – +25С˚
	на 5376 выделений


2. Технические характеристики:

2.1 Предлагаемые расходные материалы, реагенты и контрольные материалы должны быть оригинального производства фирмы DiaSorin Ireland Ltd. или их аналоги, предназначенные для работы автоматической станции для выделения ДНК «NorDiag Arrow» производства DiaSorin 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. Cроки годности реагентов на момент поставки должен быть не менее 80% от установленного производителем, или согласно аукционным документам организатора.
Приложение №2
Технические характеристики (описание) изделий медицинского назначения 
Реагенты, реактивы для HLA-генотипирования 
(реагенты для HLA-генотипирования методом SSO) 
1. Состав (комплектация) изделий:
	№
п/п
	Наименование
	Базовые параметры
	К-во тестов

	1.
	Реагенты для HLA-типирования методом SSO с разрешением medium 


	1.1
	Реагенты для HLA-типирования локуса А методом SSO с разрешением medium 

	В состав должно входить:
- смесь для ПЦР;

- смесь HLA специфических олигонуклеотидов с микросферами;

- толстые полиэтиленовые гибридизационные пленки

-конические полипропиленовые 96-луночные планшеты для гибридизации;
- промывающий раствор
- Taq DNA Polymerase;
- калибровочные, контрольные смеси;
- Streptavidin-PE

	на 1 800 образцов 

	1.2
	Реагенты для HLA-типирования локуса В методом SSO с разрешением  medium 

	
	на 2 400 образцов 

	1.3
	Реагенты для HLA-типирования локуса C  методом SSO с разрешением  medium 
	
	на 1 400 образцов  

	1.4
	Реагенты для HLA-типирования локуса DRB1 методом SSO с разрешением  medium 
	
	на 3 000 образцов 

	1.5
	Реагенты для HLA-типирования локуса DQB1/DQA1 методом SSO с разрешением medium
	
	на 1 300 образцов 

	1.6
	Реагенты для HLA-типирования локуса DPB1/DPA1 методом SSO с разрешением medium
	
	на 100 образцов

	1.2
	Технические требования

	1.2.1
	Протокол анализа исключает циклы промывки и центрифугирования в ходе гибридизации

	1.2.2
	Протокол анализа предусматривает автоматическую денатурацию ампликонов в процессе амплификации c получением одноцепочечной ДНК

	1.2.3
	Используется флуоресцентная детекция сигнала.



Технические характеристики:

2.1. Предлагаемые расходные материалы, реагенты и контрольные материалы должны быть предназначенны для работы с технологическим комплексом для HLA-генотипирования мультиплексным флуоресцентным анализатором LUMINEX 200 и программами для интерпретации результатов типирования «xPonent», «MatchIT» подтверждением инструкций и адаптационными методиками по каждой позиции задания на закупку согласно Приказу МЗ РБ от 18.02.2014 г. № 145 «Об утверждении инструкции о применении реагентов в аналитических лабораторно-диагностических системах».
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. Cроки годности реагентов на момент поставки должен быть не менее 80% от установленного производителем, или согласно аукционным документам организатора.
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 A*68 без Taq-полимеразы, с высоким разрешением.

	Рекомендуемая концентрация ДНК

15-50 нг/мкл


	на 4
исследования

	1.2
	Реагенты для HLA типирования методом SSP локуса B*40 без Taq-полимеразы, с высоким разрешением.

	
	на 3
исследования

	1.3
	Реагенты для HLA типирования методом SSP локуса B*35 без Taq-полимеразы, с высоким разрешением.

	
	на 3
исследования

	1.4
	Реагенты для HLA типирования методом SSP локуса B51*без без Taq-полимеразы, с высоким разрешением.

	
	на 3
исследования

	1.5
	Реагенты для HLA типирования методом SSP локуса B*07 без Taq-полимеразы, с высоким разрешением.

	
	на 3
исследования

	1.6
	Реагенты для HLA типирования методом SSP локуса С*07 без Taq-полимеразы, с высоким разрешением.

	
	на 4
исследования

	1.7
	Реагенты для HLA типирования методом SSP локуса C без Taq-полимеразы, с  низким разрешением.

	
	на 40
исследований

	1.8
	Реагенты для типирования методом SSP локуса DQB1 без Taq-полимеразы, с  низким разрешением.
	
	на 20
исследований


2. Технические характеристики:

2.1. Предлагаемые расходные материалы, реагенты и контрольные материалы должны быть предназначенные для работы с программой для интерпретации результатов типирования «UniMatch», «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. Cроки годности реагентов на момент поставки должен быть не менее 80% от установленного производителем, или согласно аукционным документам организатора.
Приложение №4
Технические характеристики (описание) изделий медицинского назначения  
Изделия полимерные для лабораторных исследований  

(Пробирки типа «Эппендорф»)

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

	1.1
	Пробирки полипропиленовые с завинчивающейся крышкой, объёмом 1,5 мл, для ПЦР
	шт.
	5 000

	1.2
	Пробирки полипропиленовые типа «Эппендорф» с крышкой, объёмом 1,5 мл, для ПЦР
	шт.
	10 000

	1.3
	Пробирки полипропиленовые типа «Эппендорф» с крышкой, объёмом 0,5 мл, для ПЦР
	шт.
	2 000

	1.4
	Пробирки полипропиленовые типа «Эппендорф» с плоской крышкой, объёмом 0,2 мл, для ПЦР (цветные)
	шт.
	6 000


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.

3. Требования, предъявляемые к гарантийному сроку (годности, стерильности) и (или) объему предоставления гарантий качества товара:
  3.1.Cроки годности реагентов на момент поставки должен быть не менее 80% от  установленного производителем, или согласно аукционным документам организатора.
Приложение №5
Технические характеристики (описание) изделий медицинского назначения  
Изделия полимерные для лабораторных исследований  

 (наконечники для механических дозаторов)

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

	1.1
	Наконечники 2 – 20 мкл, с фильтром, в штативе, для ПЦР
	штука
	19 200

	1.2
	Наконечники 0,5 – 20 мкл, с фильтром, в штативе, длиной не менее 4 см, для ПЦР
	штука
	19 200

	1.3
	Наконечники до 200 мкл, с фильтром, в штативе, типа «extralong», для ПЦР
	штука
	960

	1.4
	Наконечники 100-1000 мкл, в штативе, стерильные, с фильтром, для ПЦР
	штука
	12 000


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».
3. Требования, предъявляемые к гарантийному сроку (годности, стерильности) и (или) объему предоставления гарантий качества товара:
  3.1. Cроки годности реагентов на момент поставки должен быть не менее 80% от  установленного производителем, или согласно аукционным документам организатора.
Приложение № 6

Технические характеристики (описание) изделий медицинского назначения 
Реагенты, реактивы для HLA-генотипирования 
(реагенты и расходные материалы для определения донор специфических HLA- антител и cross-match реакции) 
1. Состав (комплектация) изделий:
	№
п/п
	Наименование
	Базовые параметры
	К-во тестов

	1.
	Реагенты и расходные материалы для определения донор спецефических HLA- антител и cross-match реакции.



	1.1.1
	Реагенты для идентификации HLA-антител 1 класса с рекомбинантными антигенами. 


	В состав должно входить:
- смесь с микросферами
- фольгированные  пленки;
- фильтрационные  96- луночные планшеты;
- лизисный буфер;
- промывающий раствор
- калибровочные, контрольные смеси;

	на 408 исследований


	1.1.2
	Реагенты для идентификации HLA-антител 2 класса с рекомбинантными антигенами.


	
	на 408 исследований


	1.1.3
	 Реагенты для определения    антидонорских антител (cross-match - реакция)


	
	на 288 исследований 


	1.1.4
	 Реагенты для скрининга HLA антител 1 и 2 класса.

	
	на 1632 исследования



	1.2
	Технические требования


	1.2.1
	Используется флуоресцентная детекция сигнала.


Технические характеристики:

2.1 Предлагаемые расходные материалы, реагенты и контрольные материалы должны быть предназначенны для работы с технологическим комплексом для HLA-генотипирования мультиплексным флуоресцентным анализатором LUMINEX 200 и программами для интерпретации результатов типирования «xPonent», «MatchIT Antibody» подтверждением инструкций и адаптационными методиками по каждой позиции задания на закупку согласно Приказу МЗ РБ от 18.02.2014 г. № 145 «Об утверждении инструкции о применении реагентов в аналитических лабораторно-диагностических системах».
 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. Cроки годности реагентов на момент поставки должен быть не менее 80% от установленного производителем, или согласно аукционным документам организатора.
