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Проект заявки на закупку реагентов, реактивов и расходных материалов для серологических исследований донорской крови методом ИХЛ - детекции на маркеры вирусных  гепатитов В, С, ВИЧ-инфекции и  сифилиса
                                                                                               Приложение 1
Технические характеристики (описание) заявляемых изделий медицинского назначения 
1. Состав (комплектация) оборудования:
	№

п/п
	Наименование
	Количество

	1
	Реагенты, реактивы для серологических исследований методом ИХЛ-детекции на маркер вируса гепатита В (HBsAg).
	142 000 исследований

	2.
	Подтверждающий тест на ВГВ (HBsAg) методом нейтрализации.
	800 исследований 

	3.
	Реагенты, реактивы для серологических исследований методом ИХЛ-детекции на маркер вируса гепатита  С (a-HCV).
	142 000 исследований

	4.
	Реагенты, реактивы для серологических исследований методом ИХЛ-детекции на маркер вируса иммунодефицита человека (ВИЧ-1,2 AG/AT).
	142 000 исследований

	5.
	Реагенты, реактивы для серологических исследований методом ИХЛ-детекции на возбудитель сифилиса Treponema pallidum.
	142 000 исследований

	     6.                Расходные материалы для выполнения 568 800 исследований 

	6.1
	Wach Buffer/ промывочный буфер –(4 фл по 975 мл.  в упаковке).
	650 упаковок 

	6.2
	Pre-Trigger/Претриггер- (4 фл по 975мл в упаковке).
	25 упаковок 

	6.3
	Trigger/ Триггер – (4 фл по 975 мл. в упаковке).
	70 упаковок 

	6.4
	ARC  HBsAg Manual Dilluent  (1фл х100мл).  Ручной разбавитель для теста HBsAg.
	8 упаковок 

	6.5
	Кондиционер (раствор для ухода за зондом), (4 фл. по 25 мл в упаковке)
	25 упаковок 

	6.6
	Reaction Vessels / реакционные ячейки

(4 000 шт. в упаковке)
	170 упаковок 

	6.7
	Sample Cups/чашки образцов – (1 000 шт. в упаковке)
	20 упаковок 

	6.8
	Septum Replacement Cups/ - (200 шт. в упаковке) предохранительные крышки
	20 упаковки 

	6.9
	Replacement Cups / заменяемые крышки (100 шт в упаковке)
	12 упаковок 

	7.
	Калибраторы: 

	7.1.
	Калибратор HBsAg
	8 упаковки 

	7.2
	Калибратор HCV
	8 упаковки 

	7.3.
	Калибратор HIV-1.2 combo
	8 упаковки 

	7.4.
	Калибратор сифилис
	8 упаковки 

	8.
	Контрольные материалы:

	8.1
	Контроль HBsAg (2 фл по 8мл)
	25 упаковок 

	8.2
	Контроль HCV ( 2фл по 8мл)
	20 упаковок 

	8.3
	Контроль HIV-1.2 combo (4фл по 8мл)
	25 упаковок 

	8.4
	Контроль сифилис ( 2фл по 8мл)
	20 упаковок 


2. Технические требования:
2.1.Реагенты, реактивы, контрольные, калибровочные и расходные материалы для серологических исследований методом ИХЛ-детекции должны соответствовать иммуноферментной/иммунохимической станции Architect i 2000 (Abbott, США), или реагенты аналогичного качества с совместимым оборудованием, по товарной скидке, спонсорской помощи или договора безвозмездного пользования в количестве 5 единиц.
2.2*. Реагенты, реактивы для серологических исследований для качественного определения HBsAg методом ИХЛ-детекции должны отвечать следующим требованиям:
2.2.1. Аналитическая чувствительность теста HBsAg - 0,02 МЕ/мл и менее.

2.2.2. Аналитическая специфичность не менее 99,85%.
        2.2.3. Аналитическая чувствительность и специфичность подтверждающего теста должны быть не ниже выявляющего.

        2.3.* Реагенты, реактивы для серологических исследований для качественного определения a-HCV методом ИХЛ-детекции должны отвечать следующим требованиям:

        2.3.1. Аналитическая чувствительность теста 99,1% и менее.
  2.3.2. Аналитическая специфичность не менее 99,6%.
2.4*. Реагенты, реактивы для серологических исследований для качественного определения антител ВИЧ 1-2 и антигена р24 ВИЧ-1 методом ИХЛ-детекции должны отвечать следующим требованиям:
2.4.1.Реагенты, реактивы для серологических исследований методом ИХЛ-детекции на маркеры вируса иммунодефицита человека должны быть 4-го поколения, выявлять АТ и внутренние АГ вируса. 
2.4.2. Аналитическая чувствительность теста 18,0 пг/мл и менее.
2.4.3. Аналитическая специфичность не менее 99,8%.
       2.5*. Реагенты, реактивы для серологических исследований для качественного определения суммарных антител к возбудителю сифилиса методом ИХЛ-детекции должны отвечать следующим требованиям:

2.5.1 Должны выявлять суммарные антитела к Treponema pallidum.

2.5.2. Аналитическая чувствительность выявления 99,9%.

2.5.3. Аналитическая специфичность 99.8%.

2.6. * Реагенты, калибровочные материалы, контроли должны быть готовы к применению, не требующие дополнительного приготовления.
2.7. Условия хранения реагентов, калибровочных и контрольных материалов при температуре (от +40 С до +80 С) или комнатной температуре.
     3.Требования, предъявляемые к гарантийному сроку (годности, стерильности) и (или) объему предоставления гарантий качества товара, обслуживанию товара, расходам на эксплуатацию товара.
3.1*Срок годности товара (реагентов, калибраторов, контрольных и расходных материалов) от производителя должен быть не менее 10 месяцев, при поступлении к потребителю срок годности должен быть не менее 80% срока, заявленного производителем.

3.2.* При поступлении к потребителю срок годности контрольного материала должен соответствовать сроку годности реагентов или быть с большим сроком годности.

3.3.*Поставка товара (реагентов, калибраторов, контрольных и расходных материалов) от производителя должна поступать к потребителю 3 раза в год равными частями.
3.4. Наличие инструкции на белорусском или русском языках обязательно. 
Примечание: невыполнение пунктов технических требований помеченных звездочкой (*) ведет к отклонению предложения.                                                   
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