Техническая спецификация закупаемых товаров
Лот №1
Тест-система иммуноферментная для одновременного выявления антител к вирусам иммунодефицита человека 1 и 2 типов (ВИЧ-1 и ВИЧ-2), ВИЧ-1 группы О и антигена р24 ВИЧ-1, набор диагностический, (480 тестов).    
1. Формат теста – не менее 480 определений (96х5, планшет полистироловый  разборный до стрипов и до лунок)
1. Одностадийный формат теста (одновременная инкубация образцов с растворами конъюгатов без стадии промывки).
1. Один цикл промывок планшета в ходе постановки анализа
1. Общее количество промывок планшета не более 4
1. Инкубация с ТМБ-субстратным раствором при комнатной температуре
1. Объем внесения стоп-реагента в лунку рабочего планшета не менее 150 мкл
1. Коэффициент для расчета ОП критического 0,25  
1. Количество анализируемого образца: не более 70мкл
1. Возможность ручной и автоматической постановки на анализаторах открытого типа
1. Чувствительность 100%
1. Специфичность на случайной выборке доноров (не менее 5000 доноров) - выше 99,9%
1. Чувствительность набора при определении антигена (p24) ВИЧ-1 – 10пг/мл 
1. Возможность проведения 480 (пять разборных планшетов) определений, включая контрольные, предназначен для ручной постановки с возможностью дробного (по одному стрипу и по одной лунки) использования набора или для одновременной постановки 480 (96х5) определений на автоматических анализаторах для иммуноферментного анализа открытого типа.
1. Длительность анализа не более 85 мин.
1. Учет результатов при 450/620-680 нм. Допустим учет результатов при одной длине волны – 450 нм. 
1. Внутрисерийная воспроизводимость - коэффициент вариации не более 8%
1. Межсерийная воспроизводимость - коэффициент вариации не более 10%
1. Стабильность приготовленного рабочего промывочного раствора не менее 28 дней при хранении при температуре от +2С до +8С, при температуре от +18С до +25С не менее 14 суток.
1. Стабильность приготовленного рабочего раствора конъюгата-1 после вскрытия при хранении в защищенном от света месте при температуре от +2С до +8С -  не менее 30 суток, при температуре от +18С до +25С не менее 12 часов.
1. Стабильность приготовленного рабочего раствора конъюгата-2 после вскрытия при хранении в защищенном от света месте при температуре от +2С до +8С -  не менее 14 суток, при температуре от +18С до +25С не менее 12 часов.
1. Стабильность приготовленного рабочего раствора субстратной смеси при температуре от +18С до +25С не менее 10 часов.
1. Срок годности  тест-системы не менее 24 месяцев. 
1. Транспортирование наборов должно производится при температуре от +2С до +8С. 
при температуре от 9 до 25С не менее 10 суток 
при температуре от 26 до 30С не менее 5 суток
1. Дополнительные принадлежности входящие в состав набора:
1) крышки к полистироловым 96-луночным планшетам не менее 5 штук 
2) плёнки защитные для ИФА-планшетов не менее 10 штук 
3) наконечники одноразовые не менее 80 штук 
4) ванночки пластиковые для жидких реагентов не менее 10 штук 
5) пакеты полиэтиленовые с замком Zip-Lock не менее 3 штук
1. Наличие склада для хранения тест-наборов
1. Наличие товара не менее 50 наборов и возможность тест - наборы  оставлять на ответственном хранении до востребования
1. Доставка с соблюдением «Холодовой цепи»
1. Наличие регистрационного удостоверения РК
1. Наличие сертификата CE
1. Наличие утвержденной инструкции по применению


Техническая спецификация закупаемых товаров
Лот №2
[bookmark: _GoBack]Презервативы
1. Презерватив из натурального латекса, гладкий, со смазкой на водной основе
2. Ширина кольца - мин 53[image: ]2мм
3. Длина - мин 180[image: ]2мм
4. Толщина слоя - 0,065 +/- 0,015 мм
5. Цвет - Прозрачный (безцветный)
6. Смазка - Обильная, жидкая до середины тела, не дополненная тальком, на водной основе
7. Фактура - Гладкий (без текстуры)
8. Смазка по длине – Равномерная, на водной основе
9. Запах смазки - Натуральный, без ароматизаторов и других посторонних запахов
10. Венчик (кольцо) - Средней плотности
11. Накопитель – спермоприемник – Выраженный
12. Упаковка - Плотная квадратная фольга
13. Линии разрыва или зубчики (при упаковке в ленте) - Ярко выраженные, чтобы легко можно было оторвать, не повреждая упаковку соседнего презерватива, и вскрыть упаковку
14. Срок годности - Не менее 3 лет (срок годности на момент поставки не менее 80% от срока годности завода изготовителя)
15. 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.
16. 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. 
17. Наличие сертификата CE 
18. Наличие сертификата EN ISO
19. Наличие регистрационного удостоверения
20. Наличие утвержденной инструкции по применению
21. Обязательное предоставление образца 2 шт. для оценке экспертной комиссии
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