Приложение 2

Техническая спецификация закупаемых медицинских изделий в рамках гарантированного объема бесплатной медицинской помощи и системе обязательного медицинского страхования на 2021 год
	№
	Наименование товара
	Техническая спецификация

	1
	Пробозаборник образцов/реагентов (Probe Sample/Reagent)

	Игла забора образца/ реагента (расходный материал). Используется для подачи, забора, образцов и реагентов на анализаторе Architect i2000SR. Внутрененнее покрытие - тефлон, материал - метал. Совместим с автоматическим анализатором ARCHITECT i2000SR

	2
	Реагент для ухода за зондом (Probe Conditioning Solution).

	Реагент для ухода за зондом. Медицинское изделие - реагенты, контрольные материалы и калибраторы для in vitro диагностики иммунохимических анализаторах "ARCHITECT I". Используется при проведении ежедневной процедуры техобслуживания, дозирующей иглы пипеттора. 4фл х 25мл каждый кондиционирующего раствора, содержащего рекальцинированную плазму крови человека, противомикробный препарат и консервант ProClin 300.. Совместим с иммунохимический автоматический анализатор АРХИТЕКТ i2000SR

	3
	Трубка сенсор температуры промывочной зоны для иммунохемилюминисцентного анализатора  Architect i2000sr
	Термосенсорная трубка промывной зоны предназначена  для подачи, забора и контроля температуры промывочного буфера при промывке и реакционной смеси на анализаторе Architect i2000SR. Материал - пластик, силикон. Расходные материалы для иммунохемилюминисцентного анализатора  Architect i2000sr.

	4
	Сенсор уровня жидкости в резервуаре буфера
	Сенсор уровня жидкости в резервуаре буфера (расходный материал). Используется для контроля уровня жидкости в резервуаре буфера на анализаторе Architect i2000SR. Совместим с автоматическим анализатором ARCHITECT i2000SR

	5
	Датчик уровня триггера (SENSOR, LEVEL TRIGGER)
	Сенсор уровня жидкости в резервуаре триггера (расходный материал). Используется для контроля уровня жидкости в резервуаре тригера на анализаторе Architect i2000SR. Совместим с автоматическим анализатором ARCHITECT i2000SR

	6   6
	Сенсор уровня жидкости в резервуаре пре-триггера (Sensor, Level Pre-Trigger)
	Сенсор уровня жидкости в резервуаре пре-триггера (расходный материал). Используется для контроля уровня жидкости в резервуаре пре-тригера на анализаторе Architect i2000SR. Совместим с автоматическим анализатором ARCHITECT i2000SR

	7   7
	Трубка пробозаборника (Tubing, Probe)
	Трубка для прокачивания жидкостей в пробозаборнике (расходный материал). Используется для подачи, забора, рабочих жидкостей анализатора Architect i2000SR. Материал - тефлон. Совместим с автоматическим анализатором ARCHITECT i2000SR.

	8   8
	Трубка слива (External Waste Tubing)


	Трубка руки слива. Используется для слива жидких отходов на анализаторе Architect i2000SR. Совместим с автоматическим анализатором ARCHITECT i2000SR

	   9
	Промывающий буфер - Concentrated Wash Buffer.
	Промывающий буфер. МЕД.ИЗДЕЛИЕ Реагенты диагностические vitro и расходные материалы для модульного иммунохимического анализатора ARCHITECTi. Комплексный реагент, предназначенный для деконтаминации анализатора. Фосфатный буфер с добавлением антимикробных компонентов и 0.9% азида натрия в качестве консерванта. не менее 4фл. по 975мл не более. Совместим с иммунохимический автоматический анализатор АРХИТЕКТ i2000SR



	  10
	Раствор Пре-триггера Pre-Trigger Solution. 
	Раствор Пре-триггера. МЕД.ИЗДЕЛИЕ Реагенты диагностические vitro и расходные материалы для модульного иммунохимического анализатора ARCHITECTi. Предназначен для люминисценции исследуемого образца при проведении исследований. Детергент H2O2 < 1.32%, стабилизирующие компоненты, дистиллированная вода > 98.5%. не менее 1фл. 975мл. Совместим с иммунохимический автоматический анализатор АРХИТЕКТ i2000SR



	  11
	Раствор Триггера - Trigger Solution
	Раствор Триггера. МЕД.ИЗДЕЛИЕ Реагенты диагностические in vitro и расходные материалы для модульного иммунохимического анализатора ARCHITECTi. Предназначен для люминисценции исследуемого образца при проведении исследований. Детергент Triton X100 < 1.99%, гидроксид натрия < 1.4%, дистиллированная вода > 96.6%.не менее  4фл. по 975мл. Совместим с иммунохимический автоматический анализатор АРХИТЕКТ i2000SR



	  12
	Реакционные ячейки, 2000, 4000 шт./уп. - Reaction Vessels
	Ячейка для смешивания растворов, сыворотки, проведения фотоэлектрического считывания. Материал - пластик. Совместим с автоматическим анализатором ARCHITECT i2000SR.

	  13
	Чашечки для образцов, 1000 шт./уп. (Sample Cups).

	Чашечки для раскапывания образцов, калибровочных и контрольных сывороток. Материал - пластик. Совместим с автоматическим анализатором ARCHITECT i2000SR.


	  14
	Предохранительные крышки, 200 шт./уп. (Septums).

	Крышки для реагентных флаконов, для предотвращения испарения реагента. Материал - резина. Совместим с автоматическим анализатором ARCHITECT i2000SR.


	115
	Заменяющие чашечки для реагентных флаконов (Replacement cups уп.100шт) для иммунохемилюминисцентного анализатора  Architect i2000sr
	Крышки для реагентных флаконов предназначены для предотвращения розлива реагента. Материал - пластик. Расходные материалы для  иммунохемилюминисцентного анализатора  Architect i2000sr.

	16
	ВИЧ Аг/Ат Комбо калибратор (HIV Ag/Ab Combo Calibrator).


	ВИЧ Комбо Аг/Ат Комбо, калибратор. Изделие медицинского назначения - Реагенты, контрольные материалы, калибраторы и принадлежности к реагентам для выявления in vitro маркёров сифилиса и ВИЧ-инфекции на иммунохимическом анализаторе ARCHITECTi. Набор реагентов для калибровки системы ARCHITECT i при одно-временном качественном определении антигена HIV p24 и антител к вирусу иммунодефицита человека типов 1 и/или 2 (HIV-1/HIV-2) в сыворотке или плазме крови человека. Состав набора: 1 флакон (4 мл) калибратора 1 HIV Ag/Ab Combo, очищенный вирусный лизат HIV в ТРИС-буферном физиологическом растворе с протеиновым (бычьим) стабилизатором. Консервант: азид натрия. Краситель: Красный D&C No.33. Совместим с иммунохимический автоматический анализатор АРХИТЕКТ i2000SR



	17
	ВИЧ Аг/Ат Комбо контроли (HIV Ag/Ab Combo Controls).


	ВИЧ Комбо Аг/Ат Комбо контроли. Изделие медицинского назначения - Реагенты, контрольные материалы, калибраторы и принадлежности к реагентам для выявления in vitro маркёров сифилиса и ВИЧ-инфекции на иммунохимическом анализаторе ARCHITECTi. Наборы реагентов для оценки воспроизводимости теста и выявления системных аналитических отклонений системы ARCHITECT i при одновременном качественном определении антигена HIV p24 и антител к вирусу иммунодефицита человека типов 1 и/или 2 (HIV-1/HIV-2) в сыворотке или плазме крови человека. Состав набора: 4 флакона (8 мл каждый) контролей  HIV Ag/Ab Combo: отрицательный контроль, положительный контроль 1 и положительный контроль 2, приготовленные в рекальцинированной плазме крови человека. Положительный контроль 3 является очищенным вирусным лизатом HIV, приготовленным в ТРИС-буферном физиологическом растворе с протеиновым (бычьим) стабилизатором. Содержат противомикробный препарат и азид натрия в качестве консер



	18
	Контрольная сыворотка, аттестованная  биохимия уровень1
БИОХИМИЧЕСКАЯ

КОНТРОЛЬНАЯ СЫВОРОТКА

(HUMAN) УРОВЕНЬ 1 из

комплекта Анализатор

биохимический-

турбидиметрический ВА400

(5х5мл) +2 +8C 

	Контрольный материал для проведения ВЛК количественных методов клинических биохимических исследований на фотометрическом оборудовании, включая автоматические биохимические анализаторы. набор биохимических реагентов из комплекта Анализатор биохимический-турбидиметрический ВА400, производства компании

BioSystems S.A (Испания) ,параметры: АСE, кислая фосфатаза, альбумин, щелочная фосфатаза, АЛТ, АСТ, а-амилаза, амилаза панкреатическая, β-гидроксибутират, общий и прямой билирубин, кальций, хлориды, холестерин, HDL-холестерин, LDL-холестерин, холинестераза, СК, креатинин, глюкоза, ГГТ, железо,ЛДГ, лактат, липаза, магний, фосфор,калий, общий белок, натрий,триглицериды, мочевина, мочевая кислота, UIBC, цинк, фасовка, 5х5мл, t +2 +8 С


	119
	Контрольная сыворотка аттестованная, биохимия уровень 2 БИОХИМИЧЕСКАЯ

КОНТРОЛЬНАЯ СЫВОРОТКА

(HUMAN) УРОВЕНЬ 2 из

комплекта Анализатор

биохимический-турбидиметрический ВА400(5х5мл) +2 +8C 
	Контрольный материал для проведения ВЛК количественных методов клинических биохимических исследований на фотометрическом оборудовании, включая автоматические биохимические анализаторы. набор биохимических реагентов из комплекта Анализатор биохимический-турбидиметрический ВА400, производства компании BioSystems S.A (Испания), параметры: АСE, кислая фосфатаза, альбумин, щелочная фосфатаза, АЛТ, АСТ, а-амилаза, амилаза панкреатическая, β-гидроксибутират, общий и прямой билирубин, кальций, хлориды, холестерин, HDL-холестерин, LDL-Холестерин, холинестераза, СК, креатинин, глюкоза, ГГТ, железо, ЛДГ, лактат, липаза, магний, фосфор, калий, общий белок, натрий, триглицериды, мочевина, мочевая кислота, UIBC, цинк, фасовка 5х5мл, t +2 +8C


К закупаемым изделиям медицинского назначения предъявляются следующие требования:
1) изделия медицинского назначения,  должны быть зарегистрированы в Республике Казахстан и готовы к применению в соответствии с Кодексом и порядком государственной регистрации изделий медицинского назначения, установленным уполномоченным органом в области здравоохранения, за исключением случаев закупа незарегистрированных в Республике Казахстан изделий медицинского назначения в особом порядке;
2) изделия медицинского назначения, 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 изделий медицинского назначения должны соответствовать требованиям Кодекса и порядка, установленного уполномоченным органом в области здравоохранения;
4) остаточный срок годности на момент поставки для изделий медицинского назначения, имеющих общий срок годности менее двух лет, должен составлять не менее пятидесяти процентов от общего срока годности на момент поставки. Для изделий медицинского назначения со сроком годности не менее двух лет, остаточный срок годности которого должен составлять не менее двенадцати месяцев на момент поставки.
Каждый комплект Товара должен быть снабжен комплектом технической и эксплуатационной документации с переводом содержания на государственном или русском языке. Комплект поставки описывается с указанием точных технических характеристик товаров и всей комплектации отдельно для каждого пункта (комплекта или единицы оборудования) данной таблицы. Доставку к рабочему месту, разгрузку, распаковку, установку, наладку и запуск приборов осуществляет поставщик.

        В соответствии с пунктом 10 статьи 5 Закона Республики Казахстан «О государственных закупках» Заказчик вправе отказаться от осуществления государственных закупок в двух случаях:

1) сокращения расходов на приобретение товаров, работ, услуг, предусмотренных в утвержденном (уточненном) годовом плане государственных закупок (предварительном годовом плане государственных закупок), произошедших при уточнении (корректировке) соответствующих бюджета, проекта бюджета, в соответствии с законодательством Республики Казахстан;

2) внесения изменений и дополнений в стратегический план государственного органа, бюджет (план развития) заказчика, исключающих необходимость приобретения товаров, работ, услуг, предусмотренных в утвержденном (уточненном) годовом плане государственных закупок (предварительном годовом плане государственных закупок), в соответствии с законодательством Республики Казахстан.
