Приложение №1 к тендерной документации
Техническая спецификация
на диагностические наборы и расходные материалы по диагностической лаборатории ВИЧ/СПИД на 2019 год.

	№ 
	Наименование закупаемых товаров
	Техническая характеристика товаров, работ и услуг
	ед.изм.
	Кол.
	Цена за ед.
	сумма
	График поставки

	1
	Тест - система для качественного иммуноферментного анализа для одновременного выявления ВИЧ антигена р24 и антител к ВИЧ-1 (включая группы М и О) и ВИЧ-2 в человеческой сыворотке или плазме. Стрипированная  на  480 определений/тестов, основанная на принципе «сэндвич» - метода.

	Тест - система иммуноферментная для одновременного выявления антител вируса иммунодефицита человека 1 и 2 типов и антигена ВИЧ1 для скрининга крови. 

Стрипированная,  480 определений/тестов, на (5 микропланшет, содержащие 96 ячеек). 
Тест-система, основанная на принципе «сэндвич» - метода.
Минимальная определяемая концентрация p-24 антигена не выше 4,2 пг/мл. Чувствительность 100%, специфичность не менее  99%. Коэффициент вариации (межсерийная воспроизводимость) не более 8,5%. Объем исследуемого образца, не более 80 мкл. Регистрация результатов:  длина волны 450/620-700 нм. Суммарное время инкубации не более 2ч. Коньюгат -1 должен быть готов к применению. Цветная кодировка реагентов виде цветной окраски реагентов: конъюгатов, субстрата. 
Срок годности приготовленных реагентов: коньюгата – не менее 4-х недель;  субстрат  не менее 6 часов.
Срок годности на момент поставки: не менее 6 месяцев.
Наличие: регистрации на рынке Казахстан, инструкции по применению на государственном и русском языках.
	Набор
	10
	158800,00
	1588000,00
	4 набора-март 2019 г.;
4 набора-июль 2019 г.;
2 набора - октябрь 2019 г.;

	2
	Тест-система иммуноферментная  для  определения  антител к ВИЧ 1,2,О в сыворотке или плазме крови человека, на 480 определений. 



	Тест-система иммуноферментная для выявления антител к вирусу иммунодефицита человека 1 типа (ВИЧ-1, ВИЧ-1 группы О) и 2 типа (ВИЧ-2) в сыворотке и плазме крови. Стрипированная  на  480 определений/тестов (5 плашек, содержащие по 96 ячеек, покрытых антигенами ВИЧ).
Иммуносорбент  - Белки ВИЧ 1,2.
Хромоген  - ТМБ.
Чувствительность -  100  %,специфичность   -   99,5 %.  Наличие: инструкции по применению на государственном  и русском языках. Регистрация на рынке Казахстана, сертификата СЕ. 
Срок годности на момент поставки: не менее 6 месяцев.

	Набор
	5
	250000,00
	1250000,00
	1 набор – февраль 2019 г.;
1 набор – март 2019 г.;
1 набор – май 2019 г.;
1 набор – сентябрь 2019 г.;
1 набор – ноябрь 2019 г.;

	3
	Тест-система иммуноферментная  для определения   антител к ВИЧ 1типа, 2типа, группы О  и антигена к  ВИЧ р24 в сыворотке или плазме крови человека, 480 определений.


	Иммуноферментная тест-система для одновременного выявления антигена ВИЧ и  выявления сероконверсии к вирусу иммунодефицита человека 1 типа (ВИЧ-1, ВИЧ-1 группы O) и    к ВИЧ 2 типа в сыворотке и плазме крови человека.
Стрипированая на 480 определений/ тестов (5 плашек, содержащие по 96 ячеек) с нанесёнными белками к ВИЧ -1 и ВИЧ – 2 класса G,M,A и антителами к р24.

Чувствительность по антителам 100% , специфичность   -   99,5 %. Аналитическая чувствительность на р24 антиген – 2МЕ.
Объём вносимого образца не менее 100 мкл. В наборе должны быть представлены готовыми к использованию контрольные материалы и конъюгат к антителам и  к  р24. 
Срок годности на момент поставки: не менее 6 месяцов.
Наличие: инструкции по применению на государственном  и русском языках, регистрация на рынке Казахстана, сертификата СЕ.
	Набор
	10
	359000,00
	3590000,00
	2 набора – февраль 2019 г.;
4 набора – апрель 2019 г.;
2 набора – август 2019 г.;
2 набора – октябрь 2019 г.;

	4
	Тест-система на 18 определений для подтверждения наличия антител к ВИЧ-1 в сыворотке или плазме крови  методом иммуноблотта с использованием лизата вируса ВИЧ 1. В комплекте с лотком.

	Тест-система на 18 определений для подтверждения наличия антител к ВИЧ-1 методом иммуноблота с использованием лизата вируса ВИЧ 1, наличие на твердой фазе белков: 
GP 160; GP 110/120; P68/66; P55; P52/51; GP41; P40; P34/31; P24/25; P18/17 и анти-Ig на внутреннем контроле.
Готовность реагентов к использованию не требующие предварительного приготовления и разведения. Один и тот же раствор для разведения образцов и отмывки стрипов. Поставка в комплекте с лотком (цвет-белый ,удобный для чтения результатов,) на 20 ячеек  (1набор – 1 лоток) к аутоблоту 3000.
Наличие: инструкции по применению на государственном  и русском языках, регистрация на рынке Казахстана, сертификата СЕ. 
Срок годности на момент поставки: не менее 6 месяцев.
	Набор
	192
	379800,00
	72921600,00
	50 наборов – март 2019 г.;
20 наборов – апрель 2019 г.;
20 наборов – май 2019 г.;
20 наборов – июнь 2019 г.;
20 наборов – июль 2019 г.;
20 наборов – август 2019 г.;
20 наборов – сентябрь 2019 г.;
20 наборов – октябрь 2019 г.;
2 набора – ноябрь 2019 г.

	5
	Набор для  определения   тропизма  и мутаций  лекарственной устойчивости ВИЧ   к антиретровирусным препаратам методом ПЦР c последующим секвенированием (гены протеаза/ревертаза),  50 опр.

	Набор предназначен для выявления мутаций лекарственной устойчивости ВИЧ к антиретровирусным препаратам  методом ПЦР с последующим секвенированием продуктов амплификации.
Совместимость с прибором: ABPRISM 3130 (Applied Biosystems). Количество определений:  не менее 50
Чувствительность: не более 1000 копий/мл.
Специфичность к субтипам ВИЧ-1:A, B, C, G  и их рекомбинанты.
Анализируемые  участки:  ген полимеразы, включающий участки: протеаза (Pro)  - 1-99 кодон; обратная транскриптаза (Rev) –   не менее 40-265 кодоны.
Комплектация набора:
Комплект реагентов  для выделения РНК ВИЧ;
Комплект реагентов  для проведения обратной транскрипции; 
Комплект реагентов  для проведения ПЦР; 
Комплект реагентов  для электрофореза;
Комплект реагентов  для очистки продуктов амплификации;
Праймеры для секвенирования:  ген Pro – не менее двух; ген Rev -  не менее четырех. 
Наличие: инструкции по применению на государственном  и русском языках, регистрация на рынке Казахстана. Срок годности на момент поставки: не менее 6 месяцев.
	Набор
	12
	2436240,00
	29234880,00
	6 набора – май 2019 г.;
6 набора – август 2019 г.

	6
	Набор для секвенирования  ABI PRISM BigDye Terminator v.3.1 Ready Reaction Cycle Sequencing Kit, на 100 реак.

	Комплект реагентов для проведения реакции циклического секвенирования c  последующей  детекцией на генетическом анализаторе закрытого типа AB 3130 (AppliedBiosystems).
Комплектация:  реакционная смесь BigDye Terminator v.3. на 100 реакций (1 пробирка),контрольная ДНК (1 пробирка), контрольный праймер (1 пробирка) в комплекте с 5-кратным буфером (2 пробирка по 1,5 мл)
Поставщик должен иметь в штате сертифицированного заводом-производителем генетического анализатора 3130 сервисного инженера по ремонту, диагностике и калибровке генетического анализатора 3130, для проведения калибровочных и тестовых работ при поставке реактивов;
Наличие инструкции по применению на государственном  и русском языках.
	Набор
	7
	1249691,00
	8747837,00
	3 набора – апрель 2019 г.
4 набора – июль 2019 г.

	7
	10 х буфер  для загрузки с ЭДТА  - (Genetic Analyzer 10X Running Buffer with EDTA) , 25 мл

	Предназначение:10-кратный  буфер с  ЭДТА для загрузки в генетические анализаторы AB3100 - 3130  закрытого типа (Applied Biosystems).
Комплектация: флакон 25 мл.
	Флакон
	10
	130268,00
	1302680,00
	5 флакона – апрель 2019 г.
5 флакона – июль 2019 г.

	8
	Капилляры для генетического анализатора  3130 and 3100-Avant Capillary Array

	Предназначение: капилляры для проведения  секвенирования  на генетических анализаторах капиллярного типа AB3130 (AppliedBiosystems).
Комплектация:   штука – один блок -  4 капилляра  длиной 36 см. 
Поставщик должен иметь в штате сертифицированного заводом-производителем генетического анализатора 3130 сервисного инженера по ремонту, диагностике и калибровке генетического анализатора 3130, для проведения калибровочных и тестовых работ при поставке реактивов.
	Шт.
	9
	932125,00
	8389125,00
	5 флакона – апрель 2019 г.;
[bookmark: _GoBack]4 флакона – июль 2019 г.

	9
	Полимер РОР 7  для генетических анализаторов АВ 3130  - 3130     (POP-7 TM Performance Optimized Polymer),        7 мл.

	Предназначение: полимер РОР 7 для проведения секвенирования на генетических анализаторах капиллярного типа. Совместимость   с прибором AB 3130 (AppliedBiosystems).
Срок годности полимера на момент поставки – не менее 4 мес.
Комплектация: флакон 7 мл.
Поставщик должен иметь в штате сертифицированного заводом-производителем генетического анализатора 3130 сервисного инженера по ремонту, диагностике и калибровке генетического анализатора 3130, для проведения калибровочных и тестовых работ при поставке реактивов.
	Флакон
	11
	657356,00
	7230916,00
	4 флакона – апрель 2019 г.;
3 флакона – июль 2019 г.;
4 флакона – октябрь 2019 г.

	ИТОГО:
	134255038.00
	



