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№438
Проект заявки на закупку тест-системы для мониторинга лечения ВИЧ-инфицированных
Приложение 1
Технические характеристики (описание) медицинских изделий
(при необходимости с разделением на лоты)
1.Соcтав (комплектация) медицинских изделий:
	№

п/п
	Наименование
	Ед-ца

измере-ния
	Общее кол-во
	Технические требования

	1


	Тесты для количест-венного определения СD4/СD8
	
	
	

	
	1.1.Четырехцветные моноклональные антитела

СD45 /СD4/СD3/СD8

1.2. Лизирующий раствор

1.3. Частицы для абсолютного подсчета клеток


	исслед.

исслед
исслед.


	28  000

28  000

28 000

	1.Реагенты должны быть совместимы  между собой и предназначены для работы на цитометре  марки  FACS Calibur   с подтверждением инструкций и адаптационными  методиками для каждой позиции и комплекта реагентов согласно Приказу МЗ РБ от 18.02.2014 №145 «Об утверждении инструкций о применении реагентов в аналитических лабораторно-диагностических системах».  
2.Указанный комплект реагентов позволяет осуществлять  абсолютный и относительный подсчет субпопуляций Т-лимфоцитов СD4/CD8 с безотмывочной  пробоподготовкой
3. Частицы для абсолютного подсчета клеток

 могут поставляться в  пробирках  12х75мм  типа Troucount tubes для загрузки проб на приборе FACS Calibur вместе с моноклональными   антителами СD45 /СD4/СD3/СD8  или  во флаконе. При поставке частиц для абсолютного подсчета клеток  во флаконе обязательна поставка пробирок 12х75мм  в количестве 28 000 шт.,  совместимых с оборудованием марки  FACS Calibur 


Требования, предъявляемые к качеству товара, гарантийному сроку (годности, стерильности):

Сроки годности товара согласно аукционных документов организатора.
Приложение 2
Технические характеристики (описание) медицинских изделий

(при необходимости с разделением на лоты)
1.Соcтав (комплектация) медицинских изделий:
	№

п/п
	№


	Наименование
	Наиме

нование
	Общее коли-
чество
	Технические требования

	1
	
	Расходные и контрольные материалы для проведения иммунологических исследований методом проточной цитометрии   для лота  1    
	
	
	

	
	1.1

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6


	Раствор промывочный ВD FACS Clean –

1 флакон х 5 литров

Раствор проточный ВD FACS Flow –1 флакон х 20 литров

Частицы калибровочные ВD Calibrite 3 Beads-

1 набор 25 тестов

Частицы калибровочные АРС/ ВD Calibrite АРС-

1 набор 25 тестов

Контрольный набор Multi- Check control CD4

Контрольный набор Multi- Check control CD4 Low
	флакон

флакон

набор

набор

флакон

флакон
	10
40

6

6

6

      6
	1. Реагенты предназначены для проведения иммунологических исследований на проточном цитометре марки  FACS Calibur.




Требования, предъявляемые к качеству товара, гарантийному сроку (годности, стерильности):

Сроки годности товара согласно аукционных документов организатора.
Приложение 3
Технические характеристики (описание) медицинских изделий
(при необходимости с разделением на лоты)
1.Соcтав (комплектация) медицинских изделий:
	№ 

п/п
	Наименование
	Ед-ца

измере-ния
	Общее количество
	Технические требования

	1
	Тесты для количественного определения СД4/СД8
	
	
	

	
	1.1.Четырехцветные моноклональные антитела

СД45 /СД4/СД3/СД8

1.2. Частицы для абсолютного подсчета клеток

1.3. Лизирующий раствор
	исслед

исслед

  исслед
	17 200
17 200
17 200
	1.1.Реагенты должны быть совместимы  между собой и предназначены для работы на цитометре  марки COULTER Epics XL MSL, Navios производства фирмы Becкman Coulter    с подтверждением инструкций и адаптационными  методиками для каждой позиции и комплекта реагентов согласно Приказу МЗ РБ от 18.02.2014 №145 «Об утверждении инструкций о применении реагентов в аналитических лабораторно-диагностических системах».  
2.Указанный комплект реагентов позволяет осуществлять  абсолютный и относительный подсчет субпопуляций Т-лимфоцитов СD4/CD8 с безотмывочной  пробоподготовкой
2.Указанный комплект реагентов позволяет осуществлять  абсолютный и относительный подсчет субпопуляций Т-лимфоцитов СD4/CD8 с безотмывочной  пробоподготовкой


Требования, предъявляемые к качеству товара, гарантийному сроку (годности, стерильности):

Сроки годности товара согласно аукционных документов организатора.
Приложение 4
Технические характеристики (описание) медицинских изделий

(при необходимости с разделением на лоты)
1.Соcтав (комплектация) медицинских изделий:
	№ 

п/п

	№


	Наименование


	Единица

измере-ния
	Общее коли-чество
	Технические требования


	1
	1

	Реагенты и контрольные  материалы для проведения иммунологических исследований методом проточной цитометрии  для лота 3   
	
	
	

	
	1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5


	 Раствор очищающий

COULTER  Cleanz – 

1 флакон х 5 литров

Раствор промывочный

COULTER 

ISOTON ® II – 

1 флакон х 20 литров

Частицы калибровочные Flow-Check Fluorospheres
(1 упаковка – 3х10мл)

Частицы 

калибровочные Flow-Set Fluorospheres
(1 упаковка – 3х10мл)

Контрольный набор

Immuno-Trol  Low Cells (1 упаковка – 60  тестов)
	флакон

флакон

упаковка

упаковка

упаковка
	       5

16

        6

1
5
	1. Предназначены для проведения иммунологических исследований на проточных цитометрах марок COULTER Epics XL MSL, Navios производства фирмы Becкman Coulter.




Требования, предъявляемые к качеству товара, гарантийному сроку (годности, стерильности):
Сроки годности товара согласно аукционных документов организатора.
Приложение 5

Технические характеристики (описание) медицинских изделий

(при необходимости с разделением на лоты)

1.Соcтав (комплектация) медицинских изделий:

	№ п/п
	Наименование
	Единица

измере-ния
	Общее коли-

чество
	Технические требования

	1
	 Тест-  система для  количественного определения  РНК-ВИЧ   методом ПЦР

1.1. Комплект реагентов для экстракции ДНК/РНК

1.2. Комплект реагентов для амплификации и детекции
	исслед.

исслед.
	43 000

48 000
	1. Адаптирована к приборам роторного типа («Rotor-Gene 3000/6000),  плашечного типа,  ДТ-96, DTLite 5 «НПО ДНК-Технология», РФ)  с детекцией в режиме «реального времени»

2. Наличие полного комплекта реагентов для проведения  исследований в соответствии     с   инструкцией (экстракция РНК, амплификация, стандарты и контроли). Если реагент помещен в амплификационные пробирки, то их объем должен быть 0,2 мл 

3. Наличие внутреннего контроля с этапа выделения РНК

4. Исследование образца без обязательного требования дублирования

5. Бесплатное предоставление  набора при каждой поставке для осуществления входного контроля качества 


Требования, предъявляемые к качеству товара, гарантийному сроку (годности, стерильности):

Сроки годности товара согласно аукционных документов организатора.

Приложение 6

Технические характеристики (описание) медицинских изделий

(при необходимости с разделением на лоты)

1.Соcтав (комплектация) медицинских изделий:

	№ п/п
	Наименование
	Ед-ца

измерения
	Общее коли-

чество
	              Технические требования

	1
	Комплект реагентов для автоматизированного выделения РНК/ДНК из образцов клинического материала                     
	исслед.


	5 760
	1. Совместим с экстрактором для выделения нуклеиновых кислот в автоматическом режиме марки NorDiag Arrow с подтверждением инструкций и адаптационными  методиками  задания на закупку согласно Приказу МЗ РБ от 18.02.2014. №145 «Об утверждении инструкций о применении реагентов в аналитических лабораторно-диагностических системах» 


Требования, предъявляемые к качеству товара, гарантийному сроку (годности, стерильности):

Сроки годности товара согласно аукционных документов организатора.

Приложение 7

Технические характеристики (описание) медицинских изделий

(при необходимости с разделением на лоты)

1.Соcтав (комплектация) медицинских изделий:

	№ п/п
	Наименование
	Ед-ца

измерения
	Общее коли-

чество
	              Технические требования

	1
	Комплект реагентов для автоматизированного выделения РНК из образцов клинического материала                     
	выделений


	4800
	1. Реагенты для автоматизированного выделения РНК из образцов клинического материала должны быть предназначены для работы на автоматическом экстракторе нуклеиновых кислот  «QIAxtractor», производства  Германии, с подтверждением инструкций и адаптационными  методиками по каждой позиции задания на закупку согласно Приказу МЗ РБ от 18.02.2014. №145 «Об утверждении инструкций о применении реагентов в аналитических лабораторно-диагностических системах». 


Требования, предъявляемые к качеству товара, гарантийному сроку (годности, стерильности):

Сроки годности товара согласно аукционных документов организатора.

Приложение 8
Технические характеристики (описание) медицинских изделий

(при необходимости с разделением на лоты)

1.Соcтав (комплектация) медицинских изделий:

	№ п/п
	Наименование
	Ед-ца

измерения
	Общее коли-

чество
	              Технические требования

	1.1
	Наконечники одноразовые пластиковые с аэрозольным барьером, до 200 мкл, тестированные на отсутствие РНК/ДНК, в штативе, стерильные
	шт.
	8 700
	1. Расходные материалы для автоматизированного выделения РНК из образцов клинического материала должны быть предназначены для работы на автоматическом экстракторе нуклеиновых кислот  «QIAxtractor», производства  Германии, с подтверждением инструкций и адаптационными  методиками по каждой позиции задания на закупку согласно Приказу МЗ РБ от 18.02.2014. №145 «Об утверждении инструкций о применении реагентов в аналитических лабораторно-диагностических системах». 

	1.2
	Планшет для лизиса образцов (не менее 96 лунок)
	выделения
	4 800
	

	1.3
	Планшет для сорбции образцов (не менее 96 лунок) 
	выделения
	4 800
	

	1.4
	Планшет для элюции образцов (не менее 96 лунок)
	выделения
	4 800
	

	1.5
	Крышки для пробирок 
	выделения
	4 800
	

	1.6
	Пленка для заклеивания планшетов 
	выделения
	4 800
	


Требования, предъявляемые к качеству товара, гарантийному сроку (годности, стерильности):

Сроки годности товара согласно аукционных документов организатора.

Приложение 9
Технические характеристики (описание) медицинских изделий

(при необходимости с разделением на лоты)

1.Соcтав (комплектация) медицинских изделий:

	№ п/п
	Наименование
	Единица

измере-ния
	Общее коли-

чество
	             Технические требования

	1


	 Тест-система для выявления мутаций резистентности ВИЧ к антиретровирусным препаратам  методом ПЦР                                 
	исслед.
	   1056


	1. Позволяет определять генотип ВИЧ первого типа и мутации резистентности в участке гена pol  секвенирование продуктов амплификации

2. Чувствительность не менее 95%

3. Наличие комплекта реагентов для проведения  исследований в соответствии с инструкцией 

4. Наличие положительного и отрицательного контрольных материалов 


Требования, предъявляемые к качеству товара, гарантийному сроку (годности, стерильности):

Сроки годности товара согласно аукционных документов организатора.

Приложение 10

Технические характеристики (описание) медицинских изделий

(при необходимости с разделением на лоты)
1.Соcтав (комплектация) медицинских изделий:
	№ п/п
	Наименование
	Ед-ца

измере-ния
	Общее коли-

чество
	Технические требования

	1


	Тест-система для выявления провирусной ДНК-ВИЧ 1 методом ПЦР


	исслед.


	1200


	1. Адаптирована к приборам плашечного типа,  ДТ- 96, DTLite 5 производства «НПО ДНК-Технология», РФ с детекцией в режиме «реального времени»

2. Наличие полного комплекта реагентов для проведения исследований в соответствии с   инструкцией (реагенты для экстракции   ДНК/РНК, амплификации, набор контролей)

3. При помещении реагента в амплификационные пробирки, их объем должен быть 0,2 мл 

4. Исследование образца без обязательного требования дублирования.


Требования, предъявляемые к качеству товара, гарантийному сроку (годности, стерильности):
Сроки годности товара согласно аукционных документов организатора.
