













       Приложение №2
Техническая спецификация
Повторный тендер по закупу изделий медицинского назначения по оказанию гарантированного объема бесплатной медицинской помощи и медицинской помощи в системе обязательного социального медицинского страхования на 2024 год 

	№
	Наименование
	Технические характеристики

	1
	Наконечники. Расходные материалы для ПЦР анализатора закрытого типа 
	Наконечники с фильтром, изготовлены из высококачественного полипропилена, стерильные, длиные, свободные от ДНК-аз, РНК-аз и ингибиторов, объем не менее от 100 мкл до 1000 мкл, прозрачные, что позволяет видеть образец и контролировать процесс дозирования, наличие европейский сертификата качества, с маркировкой СЕ в соответствии с IVD-директивой 98/79 EC, упакованные насыпью в повторно закрывающиеся пакеты, в упаковке не менее 1000штук. Предназначены для работы на анализаторе закрытого типа Cobas 4800

	2
	Набор реагентов  для проточного цитометра для определения Partec CD4/CD4% easy count kit (100 Tests) 


	Набор для проточного цитометра состоит из:

-  Ручной двухкомпонентный количественный IVD-тест для меток субпопуляций лимфоцитов в цельной венозной крови взрослого человека с ЭДТА и последующего подсчета с помощью проточного цитометра. Концентрация CD4-Т-клеток в образце крови является полезным показателем для начала или последующего лечения ВИЧ-позитивных пациентов в сочетании с другими лабораторными и клиническими данными. Условия хранения: в тёмном месте при 2-8°С. Коэффициент вариации <5%, межинструментальная и внутриинструментальная точности <5%, средняя вариабельность между анализами 3.4-4.9%. Количество тестов в упаковке: 100. CD4 easy count kit для CyFlow Counter. Для выявления совместимости с программным обеспечением медицинского оборудования, имеющегося в наличии у Заказчика, и последующей валидации калибровки на утвержденным производителем стандартных образцах, Поставщиком при поставке производится спектральная калибровка набора. Поставляемый набор должен быть совместим с версией установленного программного обеспечения.

-  Ручной четырехкомпонентный количественный тест IVD для определения лейкоцитов и субпопуляции лимфоцитов в цельной венозной крови взрослого человека с ЭДТА, которые затем могут быть подсчитаны с помощью проточного цитометра. Концентрация CD4 Т-клеток и CD4% лимфоцитов в образцах крови является полезным показателем для начала или последующего лечения ВИЧ-позитивных пациентов в сочетании с другими лабораторными и клиническими данными. Условия хранения: в тёмном месте при 2-8°С.  Коэффициент вариации <5%, межинструментальная и внутриинструментальная точности <5%, средняя вариабельность между анализами 4.0-4.2%. Количество тестов в упаковке: 100. CD4% easy count kit для CyFlow Counter. Для выявления совместимости с программным обеспечением медицинского оборудования, имеющегося в наличии у Заказчика, и последующей валидации калибровки на утвержденным производителем стандартных образцах, Поставщиком при поставке производится спектральная калибровка набора. Поставляемый набор должен быть совместим с версией установленного программного обеспечения.

-  Пробирки для образцов, используемые для проведения анализа на проточном цитометре 3.5 ml (500 pcs). Материал: прозрачный полипропилен. Размер: 55х12 мм. Объём: 3,5 мл. Фасовка: не менее 500 шт.

Для выявления совместимости с программным обеспечением медицинского оборудования, имеющегося в наличии у Заказчика, и последующей валидации калибровки на утвержденным производителем стандартных образцах. Поставщиком при поставке производится спектральная калибровка набора. Поставляемый набор должен быть совместим с версией установленного программного обеспечения. 

- Контрольные шарики, 50 Tests используются для подтверждения работоспособности счетчика CyFlow™. Это контрольные частицы для абсолютного контроля качества подсчета на проточных цитометрах. Указанные концентрации гранул имитируют низкое количество клеток в диапазоне 20-25 частиц/мкл (соответственно 20 000-25 000 частиц/мл). Фасовка: 2х25 мл. Количество тестов в упаковке: 50. Условия хранения: при 2-8ºC до истечения срока годности.

- Готовый к использованию раствор предназначен для проведения деконтаминации системы в проточных цитометрах 250 ml. Реагент является изотоническим и содержит поверхностно-активные компоненты. Раствор предназначен для использования только лаборантами и обученными операторами проточной цитометрии. Фасовка: 1х250 мл. Условия хранения: при 18-30ºC до истечения срока годности.

- Готовый к использованию чистящий раствор предназначен для очистки канала отбора проб, , 250 ml и удаления загрязнений в проточных цитометрах. Реагент является изотоническим и содержит поверхностно-активные компоненты. Это буферный раствор моющего средства для проточных систем. Раствор предназначен для использования только лаборантами и обученными операторами проточной цитометрии. Фасовка: 1х250 мл. Условия хранения: при 18-30ºC до истечения срока годности.

- Готовый к использованию чистящий раствор гипохлорида натрия предназначен для очистки канала отбора проб и удаления загрязнений в проточных цитометрах. Раствор предназначен для использования только лаборантами и обученными операторами проточной цитометрии. Фасовка: 1х250 мл. Условия хранения: при 18-30ºC до истечения срока годности.

- Бумага для термопринтера проточного цитометра, 5 rolls. Условия хранения: в умеренно тёплом не влажном месте до +25°С и менее 65% влажности. Фасовка: 1х5 шт. Для выявления совместимости с программным обеспечением медицинского оборудования, имеющегося в наличии у Заказчика, и последующей валидации калибровки на утвержденным производителем стандартных образцах, Поставщиком при поставке производится спектральная калибровка набора. Поставляемый набор должен быть совместим с версией установленного программного обеспечения.

- Готовый к использованию жидкий реагент, 5 L  предназначен для обеспечения того, чтобы образец, вводимый в проточный цитометр, проходил гидродинамическую фокусировку, а также позволяет системе работать в контролируемых условиях, когда частицы проходят через проточную ячейку в одиночном порядке. Реагент формирует оболочку и пропускается через жидкостную систему проточного цитометра под давлением вакуума, тем самым обеспечивая поток образца прямо в центр измерительного канала. Принципы гидродинамической фокусировки приводят к выравниванию ячеек по одному в направлении потока. Фасовка: 1х5000 мл. Условия хранения: при 18-30ºC до истечения срока годности.

	3
	Презервативы
	Презерватив из натурального латекса, гладкий, со смазкой на водной основе. Ширина кольца - мин 53[image: image1.wmf]±

2мм. Длина - мин 180[image: image2.wmf]±

2мм. Толщина слоя - 0,065 +/- 0,015 мм. Цвет - Прозрачный (безцветный). Смазка - Обильная, жидкая до середины тела, не дополненная тальком, на водной основе. Фактура - Гладкий (без текстуры). Смазка по длине – Равномерная, на водной основе. Запах смазки - Натуральный, без ароматизаторов и других посторонних запахов. Венчик (кольцо) - Средней плотности. Накопитель – спермоприемник – Выраженный. Упаковка - Плотная квадратная фольга. Линии разрыва или зубчики (при упаковке в ленте) - Ярко выраженные, чтобы легко можно было оторвать, не повреждая упаковку соседнего презерватива, и вскрыть упаковку. Срок годности - Не менее 3 лет (срок годности на момент поставки не менее 50% от срока годности завода изготовителя). Наличие надписи CE (сертификат соответствия) на индивидуальной упаковке. Надпись должна быть нанесена на фольге заводом производителем с помощью промышленного оборудования, использование самоклеющихся материалов и наклеек при нанесении надписи не допускается. Наличие надписи «Бесплатно» на индивидуальной упаковке на русском и казахском языках. Надпись должна быть нанесена на фольге заводом производителем с помощью промышленного оборудования, использование самоклеющихся материалов и наклеек при нанесении надписи не допускается. Наличие регистрационного удостоверения. Наличие утвержденной инструкции по применению. 

	4
	Шприц инъекционный 2 мл трехкомпонентный стерильный однократного применения  
	Шприц инъекционный трехкомпонентный, стерильный, однократного применения  объемами: 2 мл с иглой не более 23G х1, ½. Шприц изготовлен из высококачественного пластика и состоит из поршня, уплотнительного резинового кольца, цилиндра с градуировкой. Игла с трехгранной заточкой покрыта тонким слоем силикона. Стерилизован этиленоксидом. Срок годности: 4 года. 

	5
	Шприц инъекционный 5 мл трехкомпонентный стерильный однократного применения  
	Шприц инъекционный трехкомпонентный стерильный однократного применения  объемами: 5 мл с иглой не более 22G х1, ½. Шприц изготовлен из высококачественного пластика и состоит из поршня, уплотнительного резинового кольца, цилиндра с градуировкой. Игла с трехгранной заточкой покрыта тонким слоем силикона. Стерилизован этиленоксидом. Срок годности: 3 года.

	6
	Шприц инъекционный 10 мл трехкомпонентный стерильный однократного применения  
	Шприц инъекционный трехкомпонентный стерильный однократного применения  объемами: 10 мл с иглой не более 21G х 1 ½. Шприц изготовлен из высококачественного пластика и состоит из поршня, уплотнительного резинового кольца, цилиндра с градуировкой. Игла с трехгранной заточкой покрыта тонким слоем силикона. Стерилизован этиленоксидом. Срок годности: 4 года. 


