[bookmark: _Toc76051959]Φύλλο Συμμόρφωσης

	Γενικές απαιτήσεις 
	Υποχρεωτική
	Απάντηση
	Παραπομπή

	1. Να πληρούν τα προβλεπόμενα στην Υ.Α. ΔΥ8δ/Γ.Π. οικ. 1348/07-01-04 (ΦΕΚ 32/Β΄/16-01-04) «Αρχές και κατευθυντήριες γραμμές ορθής πρακτικής διανομής ιατροτεχνολογικών προϊόντων», όπως αυτή κάθε φορά ισχύει, για τις εταιρείες διακίνησης ιατροτεχνολογικών προϊόντων.
	Όχι
	
	

	2. Τα προϊόντα θα παραδοθούν το αργότερο σε 30 η.η από την υπογραφή της σύμβασης.
	Ναι
	
	

	3. [bookmark: _GoBack]Τα προϊόντα να είναι του ίδιου κατασκευαστή για λόγους συμβατότητας των πρωτοκόλλων κατασκευής βιβλιοθηκών νέας γενεάς και αλληλούχισης νέας γενεάς.
	Ναι
	
	

	4. Η ημερομηνία λήξης των προϊόντων θα απέχει τουλάχιστον έξι (6) μήνες από την ημερομηνία παράδοσής τους.
	Ναι
	
	



	Απαιτήσεις για πλήρες κιτ για την ταχεία και εύκολη προετοιμασία βιβλιοθηκών για χρήση σε διαδικασίες στοχευμένης αλληλούχησης νέας γενιάς (Next generation Sequencing) – Αριθμός κιτ: 2
	Υποχρεωτική
	Απάντηση
	Παραπομπή

	1. Το κιτ να βασίζεται σε διαδικασία multiplex PCR χρησιμοποιώντας κατάλληλα ολιγονουκλεοτίδια.
	Ναι
	
	

	2. Το κάθε κιτ να έχει επάρκεια αντιδραστηρίων για 384 αντιδράσεις.
	Ναι
	
	

	3. Να απαιτείται ελάχιστη ποσότητα αρχικού DNA έως 1 ng.
	Ναι
	
	

	4. O χρόνος προετοιμασίας της βιβλιοθήκης να μη ξεπερνάει τις 5 ώρες.
	Ναι
	
	

	5. Το κιτ να είναι συμβατό με δείγματα ιστού έγκλειστου σε παραφίνη (FFPE)
	Ναι
	
	

	6. Οι βιβλιοθήκες να είναι κατάλληλες για αλληλούχηση σε αλληλουχητές του οίκου Illumina, που διαθέτει το Ι.ΙΒ.Ε.Α.Α.
	Ναι
	
	

	7. Η αλληλούχηση των παραγόμενων βιβλιοθηκών να παρέχει τη δυνατότητα ανίχνευσης μεταλλαγών όπως ποικιλομορφία αριθμού αντιγράφων (Copy Number Variants (CNs), γαμετικές μεταλλάξεις (Germline Variants), ενθέσεις - ελλείψεις (Insertions-Deletions (indels), σημειακές μεταλλάξεις (Single Nucleotide Polymorphisms (SNPs) και σωματικές μεταλλάξεις (Somatic Variants).
	Ναι
	
	

	8. Να συνοδεύεται από ειδικό κιτ ετικετών (indices) για χρήση σε διαδικασίες αλληλούχησης νέας γενιάς (Next Generation Sequencing) ώστε να παρέχεται η δυνατότητα αλληλούχησης πολλών δειγμάτων ταυτόχρονα. 
	Ναι
	
	

	9. Το κιτ να είναι συμβατό με τους αλληλουχητές του οίκου Illumina, που διαθέτει το Ι.ΙΒ.Ε.Α.Α.
	Ναι
	
	



	Απαιτήσεις για πλήρες κιτ που να περιλαμβάνει όλα τα απαραίτητα αντιδραστήρια για την κλωνική ενίσχυση και την αλληλούχηση βιβλιοθηκών νέας γενιάς (Next generation Sequencing) στο γενετικό αναλυτή NovaSeq 6000 του οίκου Illumina – Αριθμός κιτ: 7.
	Υποχρεωτική
	Απάντηση
	Παραπομπή

	1. Τα αντιδραστήρια να είναι έτοιμα προ-ανανεμειγμένα και τοποθετημένα σε ειδική κασέτα μίας χρήσης (cartridge), επιτρέποντας την ευκολότερη διαδικασία αλληλούχησης.
	Ναι
	
	

	2. Το κιτ να μπορεί να υποστηρίξει αλληλουχήσεις μονής και διπλής κατεύθυνσης (single- and paired-end read protocols) σε τμήματα DNA έως 300 bp.
	Ναι
	
	

	3. Το κιτ να είναι ικανό να αποδώσει έως 800 εκατομμύρια reads σε μία εκτέλεση.
	Ναι
	
	




