№220
Проект заявки на закупку
реагентов, реактивов для серологических исследований методом ИФА на маркеры вируса гепатита В (HBsAg), вируса гепатита С (а-ВГС), ВИЧ, сифилиса для скрининга донорской крови.

	

Приложение 1
Технические характеристики (описание) заявляемых изделий медицинского назначения

Лот 1. Реагенты, реактивы для серологических исследований методом ИФА на маркер вируса гепатита В – HbsAg (тест-система выявляющая и конфирматорная – подтверждающая) для скрининга донорской крови.

1.  Состав (комплектация) оборудования:

	№№ п/п
	№
	Наименование
	Кол-во исследо- ваний
	Технические характеристики

	7
	7.1
	ИФА-HBsAg (для определения HBs антигена)
	187 274
	1. Реагенты, реактивы для серологических исследований методом ИФА-HBsAg для определения (тест-система выявляющая) и конфиматорная – подтверждающая) должны быть одного производителя.
2. *Диагностическая чувствительность набора реагентов должна быть не более 0,01 МЕ/мл.
3. *Диагностическая специфичность не ниже 99,8%.
4. Реагенты, реактивы для серологических исследований методом ИФА – HBsAg-конфирматорная тест-система должна иметь диагностическую чувствительность и специфичность не ниже выявляющей тест-системы.
5. Конфирматорный тест должен содержать все необходимые реагенты для прямой постановки и подтверждения специфичности выявления HBsAg.
6. * Реагенты, реактивы для серологических исследований методом ИФА – HBsAg наборы должны иметь разборные планшеты для проведения 12 независимых постановок на 96 луночных планшетах, а также достаточное и делимое количество реагентов для проведения исследований в соответствии с инструкцией, прилагаемой к набору;
7. Режим инкубации, не требующий термошейкиро-вания.
8. Наличие цветовой системы контроля внесения реагентов и образцов сыворотки, плазмы.
9. Наличие в составе набора для определения HBsAg слабоположительного контрольного образца.
10. *Комплектация набора ИФА – HBsAg для выявления и подтверждения должна быть полнокомплектной по реагентам одного производителя и не более 2-х планшет.
11. Срок годности не менее 12 месяцев, при поступлении к потребителю срок годности должен быть не менее 80% от срока, установленного производителем.
12. Инструкция пользователя по применению реагентов на русском языке должна прилагаться обязательно 

	
	7.2
	ИФА-HBsAg (для подтверждения присутствия HBs антигена – конфирматорный тест)
	10 897
	




Приложение 2
Технические характеристики (описание) заявляемых изделий медицинского назначения

Лот 2. Реагенты, реактивы для серологических исследований методом ИФА на маркер вируса гепатита С (а-ВГС) для скрининга донорской крови.
	№№ п/п
	№
	Наименование
	Кол-во исследо- ваний
	Технические характеристики

	8
	8.1

	ИФА-анти-ВГС (для выявления суммарных антител к вирусу гепатита С) не ниже 3поколения

	187 274
	1.* Тест-системы ИФА – а-ВГС должны быть не ниже 3 поколения, выявлять иммуноглобулины классов G и М к белкам вируса гепатита С – NS3, NS4, NS5.
2*. Диагностическая чувствительность и специфичность не ниже 99,8%;
3*. Наборы ИФА должны иметь разборные планшеты для проведения 12 независимых постановок на 96 луночных планшетах, а также достаточное и делимое количество реагентов для проведения исследований в соответствии с инструкцией, прилагаемой к набору;
4. Режим инкубации, не требующий термошейкирования.
5. Наличие цветовой системы контроля внесения регентов и образцов сыворотки, плазмы.
6*. Комплектация набора ИФА – а-ВГС должна быть полнокомплектной по реагентам одного производителя и не более 2-х планшет.
7. Срок годности не менее 12 месяцев, при поступлении к потребителю срок годности должен быть не менее 80% от срока, установленного производителем.
8. Инструкция пользователя по применению реагентов на русском языке должна прилагаться обязательно 

	
	
	
	
	





Приложение3
Технические характеристики (описание) заявляемых изделий медицинского назначения

Лот 3. Реагенты, реактивы для серологических исследований методом ИФА –ВИЧ-1,2 АГ/АТ для скрининга донорской крови.
	№№ п/п
	№
	Наименование
	Кол-во исследо- ваний
	Технические характеристики

	9
	9.1

	Реагенты, реактивы ИФА-ВИЧ-1,2 АГ/АТ 

	187 274
	1.* Тест-системы ИФА – ВИЧ-1,2 должны быть не ниже 4-го поколения, для одновременного выявления белка/антигена р24 и антител ВИЧ-1,2, т.е набор реагентов должен выявлять ранний белок ВИЧ-1 р24 и антитела к внутренним и поверхностным белкам ВИЧ-1, 2.
2*. Диагностическая специфичность не ниже 99,9%;
3*. Диагностическая чувствительность по антигену р24 – 10пг/мл и менее;
4. наличие в составе набора реагентов 2-х конъюгатов:
4.1. конъюгат 1 смесь рекомбинантных антигенов ВИЧ-1 и ВИЧ-2, конъюгированных с биотином и моноклональных антител к антигену р24 ВИЧ-1, конъюгированных с биотином;
4.2. конъюгат 2 – стрептовидин, конъюгированный с пероксидазой хрена;
5*. Наборы ИФА ВИЧ-1,2 должны иметь разборные планшеты для проведения 12 независимых постановок на 96 луночных планшетах, а также достаточное и делимое количество реагентов для проведения исследований в соответствии с инструкцией, прилагаемой к набору;
6. Режим инкубации, не требующий термошейкирования.
7. Наличие цветовой системы контроля внесения регентов и образцов сыворотки, плазмы.
8*. Комплектация набора ИФА – ВИЧ-1,2 должна быть полнокомплектной по реагентам одного производителя и не более 2-х планшет.
9. Срок годности не менее 12 месяцев, при поступлении к потребителю срок годности должен быть не менее 80% от срока, установленного производителем.
10. Инструкция пользователя по применению реагентов на русском языке должна прилагаться обязательно 

	
	
	
	
	





Приложение 4
Технические характеристики (описание) заявляемых изделий медицинского назначения

Лот 4. Реагенты, реактивы для серологических исследований методом ИФА на маркеры возбудителя сифилиса Treponema pallidum для скрининга донорской крови.

	№№ п/п
	№
	Наименование
	Кол-во исследо- ваний
	Технические характеристики

	10
	10.1

	Реагенты, реактивы ИФА на маркеры возбудителя сифилиса Treponema pallidum

	178 154
	1.* Тест-системы ИФА – на маркеры возбудителя сифилиса Treponema pallidum должны выявлять суммарные антитела классов A, Gи М, соответствовать следующим требованиям:
2*. Наборы ИФА на маркеры возбудителя сифилиса Treponema pallidum должны иметь разборные планшеты для проведения 12 независимых постановок на 96 луночных планшетах, а также достаточное и делимое количество реагентов для проведения исследований в соответствии с инструкцией, прилагаемой к набору;
3.* Тест-система на маркер возбудителя сифилиса должна иметь диагностическую чувствительность и специфичность не менее 99.8%.
4.Режим инкубации, не требующий термошейкиро-вания.
5.Наличие цветовой системы контроля внесения регентов и образцов сыворотки, плазмы.
6*. Комплектация набора ИФА на маркеры возбудителя сифилиса Treponema pallidumдолжна быть полнокомплектной по реагентам одного производителя и не более 2-х планшет.
7. Срок годности не менее 12 месяцев, при поступлении к потребителю срок годности должен быть не менее 80% от срока, установленного производителем.
8. Инструкция пользователя по применению реагентов на русском языке должна прилагаться обязательно.

	
	
	
	
	


Невыполнение пункта технического задания, помеченного (*) ведет к отклонению предложения
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