ГродМТ 287/26-ЗОИ(П)                                                                                     Приложение 1

Технические характеристики (описание) изделий медицинского назначения.

Лот 1 Набор реагентов и расходных материалов для выявления и количественного определения РНК вируса гепатита С в биологическом материале методом полимеразной цепной реакции (ПЦР) с учетом результатов в режиме реального времени

1. Соcтав (комплектация) медицинских изделий:
	№
	Наименование
	Ед. изм.
	Количество

	1.
	Набор реагентов для выявления РНК вируса гепатита С (ВГС)
	набор
	5


2. Технические требования:
2.1. Диагностическая чувствительность не ниже 15 МЕ/мл при выделении из 0.1 мл сыворотки/плазмы крови.
2.2. Вариант обратной транскрипции и ПЦР в одной пробирке.
2.3. Наборы реагентов должны быть адаптированы для амплификатора CFX 96.
2.4. Наборы реагентов должны быть полной комплектации, включая реагенты для выделения РНК/ДНК методом преципитации, обратной транскрипции и амплификации, контроли этапа выделения и амплификации.
2.5. Наборы должны иметь все готовые к употреблению реагенты и контроли, не требующие их приготовления в лаборатории, и укомплектованы контролями этапа выделения и амплификации. 
2.6. Не менее 100 определений включая контроли.
3. Срок годности (стерильности) товара на момент поставки должен быть не менее срока на который закупается товар (один год). В том случае, если исходный срок годности товара менее срока, на который закупается товар (один год), срок годности на момент поставки должен быть установлен не менее 80% от срока годности, установленного производителем.

 
