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Техническая спецификация
[bookmark: _GoBack]Техническая спецификация и условия поставки реагентов для проведения материнского скрининга на патологию плода и неонатального скрининга лабораторией медицинской генетики, для бесперебойной работы клинико-диагностической лаборатории и реанимации должна  отвечать требованиям  завода-производителя используемого в оборудованиях (анализатор Wallac Multilabel Counter (Victor), биохимический анализатор А-15, гематологический анализатор XP-300, анализатор Siemеns DCA Vantage,  анализатор  GOBAS h-232, иммуноферментный анализатор "ЛАЗУРИТ", биохимический анализатор  AU-680, анализатор AVL9180, анализатор ABL800, которая подтверждается письменно заводом-производителем. Наличие сертифицированного инженера по техническому обслуживанию
1. Реагенты, должны быть зарегистрированы в Республике Казахстан и готовы к применению в соответствии с Кодексом и порядком государственной регистрации лекарственных средств и изделий медицинского назначения, установленным уполномоченным органом в области здравоохранения;
2. Реагенты, требующие хранения при низких температурах и защиты от замораживания, должны храниться и перевозиться в специальных емкостях для обеспечения сохранности от пункта погрузки до пункта конечного потребителя;
3. Маркировка, потребительская упаковка и инструкция по применению реагентов должна соответствовать требованиям законодательства Республики Казахстан и порядку, установленного уполномоченным органом в области здравоохранения;
4. Остаточный срок годности, имеющих общий срок годности менее двух лет, должен составлять не менее пятидесяти процентов от общего срока годности на момент поставки. Реагенты, со сроком годности не менее двух лет, остаточный срок годности должен составлять не менее двенадцати месяцев на момент поставки.
