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Технические характеристики (описание) изделий медицинского назначения.

[bookmark: _Hlk235780341]Лот 4, 6 Расходные материалы и диагностические тест-системы для выявления РНК/ДНК возбудителей вирусных/бактериальных инфекций, определения мутаций в биологическом материале методом полимеразной цепной реакции

1. [bookmark: _Hlk235780395][bookmark: _Hlk235779505]Состав (комплектация) и технические требования
			Лот 4

	1
	ПЦР-тест-система 

	Реагенты должны обеспечивать: 
· тест-системы должны иметь набор реактивов для проведения исследований; 
· тест-системы должны иметь использоваться совместно с внутренним контрольным образцом (ВКО), добавляемым перед экстракцией (экзогенный ВКО) либо содержащийся эндогенно в образце (ВКО ДНК), позволяющим контролировать все этапы проведения реакции, начиная с этапа выделения и заканчтвая оценкой продуктов амплификации; 
· тест-системы должны иметь все готовые к употреблению реагенты и контроли, не требующие их приготовления в лаборатории;
· тест-системы должны иметь положительный и отрицательный контроль амплификации ДНК; 
· возможность проведения выделения без применения магнитного штатива;
· возможность использования тест-систем в формате «мультиплекс» по протоколам международных схем (детекция уретритов, баквагиноза, вирусов группы герпеса, пр.);
· тест-системы должны быть расфасованы в подходящие для центрифугирования пробирки; 
· протокол проведения ПЦР исследований должен соответствовать имеющемуся в лаборатории оборудованию; 
· тест-системы и расходные материалы должны быть совместимы с имеющимся в лаборатории оборудованием (амплификаторы, термостаты, микроцентрифуги и др.), пробирки для амплификации должны быть ранее тестированы на возможность работы с анализатором реал-тайм амплификации 
· в тест-системах детекция ампликонов должна осуществляться по каналам: Green, Yellow, Orange, Red и Crimson. (для тест-систем с учетом результатов в режиме реального времени) 
· для работы на амплификаторе с оптической системой, предназначенной для проведения ПЦР и детекции в режиме «реального времени» Rotor-Gene 6000 (Corbett Research, Австралия), СFX 96 
·  программа адаптации на анализатор
· исследования

	1.1.
	ПЦР-тест-система для выявления наследственных мутаций гена JAK2 методом ПЦР с учетом результатов в режиме» 
	200

	1.2.
	Набор реагентов для экстракции геномной ДНК из цельной крови, не менее 100 экстракций, ДНК-экстракт или аналог 
	200

	Лот 6

	1.
	ПЦР-тест-система 

	Реагенты должны обеспечивать: 
· тест-системы должны иметь набор реактивов для проведения исследований; 
· тест-системы должны иметь использоваться совместно с внутренним контрольным образцом (ВКО), добавляемым перед экстракцией (экзогенный ВКО) либо содержащийся эндогенно в образце (ВКО ДНК), позволяющим контролировать все этапы проведения реакции, начиная с этапа выделения и заканчтвая оценкой продуктов амплификации; 
· тест-системы должны иметь все готовые к употреблению реагенты и контроли, не требующие их приготовления в лаборатории;
· тест-системы должны иметь положительный и отрицательный контроль амплификации ДНК; 
· возможность проведения выделения без применения магнитного штатива;
· возможность использования тест-систем в формате «мультиплекс» по протоколам международных схем (детекция уретритов, баквагиноза, вирусов группы герпеса, пр.);
· тест-системы должны быть расфасованы в подходящие для центрифугирования пробирки; 
· протокол проведения ПЦР исследований должен соответствовать имеющемуся в лаборатории оборудованию; 
· для количественных ПЦР тест-систем – наличие низкого и высокого положительных контролей для проведения контроля качества исследований; 
· тест-системы и расходные материалы должны быть совместимы с имеющимся в лаборатории оборудованием (амплификаторы, термостаты, микроцентрифуги и др.), пробирки для амплификации должны быть ранее тестированы на возможность работы с анализатором реал-тайм амплификации 
· в тест-системах детекция ампликонов должна осуществляться по каналам: Green, Yellow, Orange, Red и Crimson. (для тест-систем с учетом результатов в режиме реального времени) 
· для работы на амплификаторе с оптической системой, предназначенной для проведения ПЦР и детекции в режиме «реального времени» CFX 96 
·  программа адаптации на анализатор
· исследования

	1.1 
	ПЦР-тест-система для исследования биоценоза урогенитального тракта у женщин Фемофлор-16 методом ПЦР с учетом результатов в «режиме реального времени» 12 иссл. в наборе или аналог
	100

	1.2 
	Набор реагентов для экстракции ДНК из соскобного материала урогенитального тракта, на основе метода сорбции на силике, 100 экстракций (совместимо с п.п.  1.1) ПРОБА-НК-ПЛЮС или аналог                                                           
	100

	1.3 
	Реагент для транспортировки и хранения клинического материала (транспортная среда), фасовка не менее 50 мл
	100




