Техническое задание 
[bookmark: _Hlk240019941]на поставку реагентов для нужд ГАУЗ "Хирургический Центр" Минздрава КБР
	[bookmark: _Hlk225948334]№ п/п
	Код ОКПД2
	Наименование
	Национальный режим

	
	
	
	1875 (Запрет)
	1875
(Ограничение)
	1875
(Преимущество)

	1
	20.59.52.199
	ESR Solution Reagent
	
	✓ поз 368
	

	2
	20.59.52.199
	BC-6D (L-2, N-2, H-2)
	
	✓ поз 368
	

	3
	20.59.52.199
	Набор для определения билирубина общего, DSA метод (Bilirubin Total Kit, DSA Method) 
	
	✓ поз 368
	

	4
	20.59.52.199
	Набор для определения С-реактивного белка, Метод иммунотурбидиметрии
(C-Reactive Protein Kit, Turbidimetry Method)
	
	✓ поз 368
	

	5
	20.59.52.199
	Набор для определения креатинина, Ферментативный метод с саркозиноксидазой (Creatinine Kit, Sarcosine Oxidase Method)
	
	✓ поз 368
	

	6
	20.59.52.199
	Набор для определения ферритина (FER), иммунотурбидиметрический метод, анализ усиленный частицами (Ferritin (FER) Kit, Particle-enhanced
Immunoturbidimetric Assay Method)
	
	✓ поз 368
	

	7
	20.59.52.199
	Набор для определения глюкозы, Глюкозооксидазный метод (Glucose Kit, GOD-POD method)
	
	✓ поз 368
	

	8
	20.59.52.199
	Набор реагентов для количественного определения концентрации холестерина
ЛПВП (HDL-C) в сыворотке и плазме человека методом прямого определения

	
	✓ поз 368
	

	9
	20.59.52.199
	Набор реагентов для количественного определения концентрации холестерина
ЛПНП (LDL-C) в сыворотке и плазме крови человека методом прямого определения на биохимических анализаторах серии BS
	
	✓ поз 368
	

	10
	20.59.52.199
	Набор для определения активности липазы (LIP), ферментативный
колориметрический метод (Lipase Kit, Enzymatic Colorimetric Assay Method)
	
	✓ поз 368
	

	11
	20.59.52.199
	Набор для определения ревматоидного фактора (иммунотурбидиметрический
метод)
	
	✓ поз 368
	

	12
	20.59.52.199
	Набор для определения общего холестерина, Холестеролоксидаза-пероксидаза (Total Cholesterol Kit, CHOD-POD Method)
	
	✓ поз 368
	

	13
	20.59.52.199
	Набор для определения мочевины, УФ метод, уреаза-глутаматдегидрогеназа
(Urea Kit, Urease-GLDH, UV Method)
	
	✓ поз 368
	

	14
	20.59.52.199
	Набор реагентов для количественного определения мочевой кислоты (UA) в
сыворотке, плазме крови или моче человека уриказно-пероксидазным методом на биохимических анализаторах серии BS
	
	✓ поз 368
	

	15
	20.59.52.199
	Набор реагентов для количественного определения поверхностного антигена
вируса гепатита В (Hepatitis В Surface Antigen (CLIA) (HBsAg)) в клиническом образце человека иммунохсмилюминесцентным методом на анализаторах серии
CL
	
	✓ поз 368
	

	16
	20.59.52.199
	Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу гепатита С (Antibody to hepatitis С virus (CLIA) (Anti-HCV)) в клиническом образце человека иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL
	
	✓ поз 368
	

	17
	20.59.52.199
	Кассета с реагенами для количественного определения антител к тиреоидной
пероксидазе (Antibody to thyroid peroxidase (Anti-TPO))
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах
серии CL для диагностики in vitro
	
	✓ поз 368
	

	18
	20.59.52.199
	Кассета с реагентами для количественного определения фолатов (Folate (CLIA) /
Folate) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на
анализаторах серии CL для диагностики in vitro
	
	✓ поз 368
	

	19
	20.59.52.199
	Кассета с реагентами для количественного определения витамина В12 (Vitamin
B12 (CLIA) / (VB12)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом
образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro
	
	✓ поз 368
	

	20
	20.59.52.199
	Кассета с реагентами для количественного определения общего 25-
гидроксивитамина D (25-ОН-Vitamin D Total (CLIA) / (VD-T))
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах
серии CL для диагностики in vitro
	
	✓ поз 368
	

	21
	20.59.52.199
	Кассета с реагентами для количественного определения инсулина (Insulin (CLIA) / (Insulin)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом
образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro
	
	✓ поз 368
	

	22
	20.59.52.199
	Набор калибраторов для количественного определения тиреотропного гормона
(Thyroid-Stimulating Hormone (TSH CAL)) иммунохемилюминесцентным
методом в клиническом образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro
	
	✓ поз 368
	

	23
	20.59.52.199
	Раствор буферный промывочный (Wash buffer) для автоматических
иммунохемилюминесцентных анализаторов серии CL для диагностики in vitro
	
	✓ поз 368
	

	24
	20.59.52.199
	Раствор субстратный (Substrate Solution) для диагностики in vitro
	
	✓ поз 368
	

	25
	22.29.29.130
	Набор кювет 
	подп. "и" п. 5 поз №16
	
	

	26
	20.59.52.199
	CD-80 детергент 
	
	✓ поз 368
	

	27
	20.59.52.199
	Ферритин 
	
	✓ поз 368
	

	28
	20.59.52.199
	FER calibrator
	
	✓ поз 368
	

	29
	20.59.52.199
	Ferritin Calibrators
	
	✓ поз 368
	

	30
	20.59.52.199
	Metabolic Multi Control (L)
	
	✓ поз 368
	

	31
	20.59.52.199
	Metabolic Multi Control  (H)
	
	✓ поз 368
	

	32
	20.59.52.199
	Актин FS 
	
	✓ поз 368
	

	33
	20.59.52.199
	Мультифибрен Ю
	
	✓ поз 368
	

	34
	20.59.52.199
	Набор реагентов для выявления антител к вирусу иммунодефицита человека (в цельной крови, сыворотке, плазме) человека 
	
	✓ поз 368
	

	35
	20.59.52.199
	Набор реагентов для определения поверхностного антигена вируса гепатита В (в
цельной крови, сыворотке, плазме) человека методом иммунохроматографии (в
полосках и кассетах) (для «in vitro» диагностики)
	
	✓ поз 368
	

	36
	20.59.52.199
	Набор реагентов для определения антител к вирусу гепатита С (в цельной крови, сыворотке, плазме) человека методом иммунохроматографии (в полосках и кассетах) для «in vitro» диагностики)
	
	✓ поз 368
	

	37
	20.59.52.199
	Набор реагентов для определения антител к возбудителю сифилиса (в цельной крови, сыворотке, плазме) человека методом иммунохроматографии (в полосках и кассетах) (для «in vitro» диагностики)
	
	✓ поз 368
	



1. Объект закупки:
	№
	Наименование  
	Характеристика
	Ед.
	Кол-во

	1
	ESR Solution Reagent
	специализированный лабораторный раствор, используемый в медицинской диагностике для измерения скорости оседания эритроцитов (СОЭ) в образцах цельной крови
флакон-1 л в упаковке по 4 флакона
	уп.
	2

	2
	BC-6D (L-2, N-2, H-2)
	набор трехуровневого гематологического контроля (контрольной крови) производства компании Mindray. Он предназначен для контроля качества и проверки точности работы автоматических гематологических анализаторов с пятикомпонентной дифференциацией лейкоцитов
Три уровня (Low — низкий, Normal — нормальный, High — высокий), по 2 флакона каждого уровня по 4,5 мл в упаковке 6 флаконов
	уп.
	2

	3
	Набор для определения билирубина общего, DSA метод (Bilirubin Total Kit, DSA Method) 
	Исследуемый параметр: Общий билирубин (суммарное содержание прямого и непрямого билирубина).
Метод: Диазо-метод (DSA — Diazo method / реакция с диазосоединением).
Область применения: Клиническая биохимия, диагностика заболеваний печени, желчевыводящих путей и гемолитических анемий.
Использование: Применяется в автоматических и полуавтоматических биохимических анализаторах в медицинских лабораториях.
Тип образца: Сыворотка или плазма крови
Реагент 1 (R1): 4 флакона по 20 мл 
Реагент 2 (R2): 1 флакон по 20 мл
Общее количество тестов: 336 определений в упаковке
	уп.
	6

	4
	Набор для определения С-реактивного белка, Метод иммунотурбидиметрии
(C-Reactive Protein Kit, Turbidimetry Method)
	лабораторный комплект для количественного определения уровня С-реактивного белка (СРБ) в сыворотке или плазме крови методом иммунотурбидиметрии.
Реагент 1 (R1): флакон объемом от 30 мл до 40 мл.
Реагент 2 (R2): флакон объемом от 11 мл до 14 мл.
	уп.
	3

	5
	Набор для определения креатинина, Ферментативный метод с саркозиноксидазой (Creatinine Kit, Sarcosine Oxidase Method)
	специализированный биохимический набор для количественного определения уровня креатинина в сыворотке, плазме или моче человека с использованием высокоспецифичного ферментативного метода на основе саркозиноксидазы
Реагент 1 (R1): 2 × 27 мл
Реагент 2 (R2): 1 \- 18 мл
	уп.
	5

	6
	Набор для определения ферритина (FER), иммунотурбидиметрический метод, анализ усиленный частицами (Ferritin (FER) Kit, Particle-enhanced
Immunoturbidimetric Assay Method)
	предназначен для количественного определения уровня ферритина в сыворотке или плазме крови человека методом латексной иммунотурбидиметрии на автоматических биохимических анализаторах
объем реагента R1 — 12 мл, реагент R2 — 7 мл в упаковке 60 тестов
	уп.
	1

	7
	Набор для определения глюкозы, Глюкозооксидазный метод (Glucose Kit, GOD-POD method)
	лабораторный тест для количественного определения уровня глюкозы в сыворотке, плазме или других биологических жидкостях ферментативным колориметрическим методом (глюкозооксидаза / пероксидаза)
Тип анализа: Энзиматический колориметрический тест.
Биоматериал: Сыворотка или плазма крови.
Диапазон измерений: В среднем от 0.05 до 30 ммоль/л 
Длина волны: Около 500–540 нм
6 флаконов по 60 мл (R1) и 3 флакона по 32 мл (R2), что рассчитано на 1860 тестов
	уп.
	3

	8
	Набор реагентов для количественного определения концентрации холестерина
ЛПВП (HDL-C) в сыворотке и плазме человека методом прямого определения

	Набор реагентов для прямого энзиматического определения холестерина липопротеинов высокой плотности (HDL-C) в сыворотке и плазме крови предназначен для автоматических биохимических анализаторов серии BS
Формат: Жидкие готовые к использованию реагенты во флаконах системного формата.
Исследуемый материал: Венозная сыворотка или плазма крови
Реагент R1: 1 × 40 мл 
Реагент R2: 1 × 14 мл
	уп.
	5

	9
	Набор реагентов для количественного определения концентрации холестерина
ЛПНП (LDL-C) в сыворотке и плазме крови человека методом прямого определения на биохимических анализаторах серии BS
	Исследуемый биоматериал: венозная сыворотка или плазма крови (с литий-гепарином или ЭДТА).
Метод анализа: прямой (гомогенный) ферментативный колориметрический тест без предварительного осаждения фракций.
Комплектация: жидкие готовые к использованию реагенты R1 и R2 
Реагент R1: 1 × 40 мл 
Реагент R2: 1 × 14 мл
	уп.
	5

	10
	Набор для определения активности липазы (LIP), ферментативный
колориметрический метод (Lipase Kit, Enzymatic Colorimetric Assay Method)
	Набор реагентов для количественного определения активности липазы в сыворотке и плазме крови человека методом кинетической колориметрии
R1 (реагент 1) от 35 до 100 мл и R2 (реагент 2) от 9 до 25 мл
	уп.
	1

	11
	Набор для определения ревматоидного фактора (иммунотурбидиметрический
метод)
	Включает два основных жидких компонента (буферный раствор R1 и латексный реагент R2), иногда калибраторы.
Обладает линейным диапазоном измерения (в среднем от 10–20 до 160–320 МЕ/мл).
реагент 1 (R1) — 1 флакон по 40 мл; Реагент 2 (R2) — 1 флакон по 11 мл.
	уп.
	1

	12
	Набор для определения общего холестерина, Холестеролоксидаза-пероксидаза (Total Cholesterol Kit, CHOD-POD Method)
	Состав компонентов набора
Буферный раствор (pH 6.7–7.5): фосфатный буфер или буфер PIPES / HEPES (около 40–75 ммоль/л) 
Ферменты:
· Холестеролэстераза (CHE): гидролизует эфиры холестерина до свободного холестерина и жирных кислот (от 200 до 1000 МЕ/л).
· Холестеролоксидаза (CHOD): окисляет холестерин с образованием 4-холестен-3-она и перекиси водорода (от 200 до 2000 МЕ/л).
· Пероксидаза (POD): катализирует реакцию окислительного сопряжения с образованием окрашенного комплекса (от 500 до 12 000 МЕ/л). Хромогены и реактивы для окрашивания:
· 4-аминоантипирин (4-AAP / 4-ААП): 0,4–0,7 ммоль/л.
· Фенол или его производные (например, хлорфенол, TOOS или ГСДА): служат для формирования цветного хинониминового красителя.  Вспомогательные компоненты: детергенты (ПАВ для растворения липопротеинов), стабилизаторы, консерванты, соли (например, холат натрия). 
Калибратор (в комплекте или отдельно): водный или спиртовой раствор холестерина известной концентрации (5,0–5,17 ммоль/л или 200 мг/дл
флаконы с жидким реагентом R от 4 × 40 мл до 6 × 60 мл и калибратором
	уп.
	2

	13
	Набор для определения мочевины, УФ метод, уреаза-глутаматдегидрогеназа
(Urea Kit, Urease-GLDH, UV Method)
	жидкие готовые к применению компоненты для количественного ферментативного определения уровня мочевины в сыворотке, плазме или моче человека на автоматических биохимических анализаторах.
Тип реагента: жидкий, двухкомпонентный (R1 и R2).
Упаковки на 1080 тестов (R1: 6×40 мл, R2: 2×32 мл)
	уп.
	5

	14
	Набор реагентов для количественного определения мочевой кислоты (UA) в
сыворотке, плазме крови или моче человека уриказно-пероксидазным методом на биохимических анализаторах серии BS
	Фирменный набор жидких готовых к использованию реагентов от компании
Биоматериал: Сыворотка крови, плазма крови (с гепарином или ЭДТА), суточная или разовая моча.
Метод: Ферментативный колориметрический уриказно-пероксидазный
R1 — 6 флаконов по 40 мл и R2 — 2 флакона по 32 мл
	уп.
	1

	15
	Набор реагентов для количественного определения поверхностного антигена
вируса гепатита В (Hepatitis В Surface Antigen (CLIA) (HBsAg)) в клиническом образце человека иммунохсмилюминесцентным методом на анализаторах серии
CL
	Состав набора реагентов
Кассеты с реагентами (картриджи): 2 шт. Каждая кассета содержит интегрированные реакционные камеры с необходимыми жидкими компонентами:
Микрочастицы, покрытые антителами к HBsAg (парамагнитные частицы).
Конъюгат (меченые ферментом/активатором антитела к HBsAg).
Буфирные растворы и промывочные компоненты (встроенные в структуру картриджа)
В упаковке содержится 200 тестов
	уп.
	2

	16
	Набор реагентов для качественного определения антител к вирусу гепатита С (Antibody to hepatitis С virus (CLIA) (Anti-HCV)) в клиническом образце человека иммунохемилюминесцентным методом на анализаторах серии CL
	Метод: Иммунохемилюминесценция (CLIA) — высокочувствительный метод детекции за счет светового сигнала, образующегося при химической реакции.
Исследуемый материал: Венозная кровь (клинический образец: сыворотка или плазма).
Количество тестов: 100 определений
	уп.
	2

	17
	Кассета с реагенами для количественного определения антител к тиреоидной
пероксидазе (Antibody to thyroid peroxidase (Anti-TPO))
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах
серии CL для диагностики in vitro
	специализированный лабораторный реагент в виде готовой кассеты, предназначенный для количественного измерения уровня антител к тиреопероксидазе (Anti-TPO) методом иммунохемилюминесценции
Количество кассет в упаковке: 2 шт× 50 тестов.
	уп.
	3

	18
	Кассета с реагентами для количественного определения фолатов (Folate (CLIA) /
Folate) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на
анализаторах серии CL для диагностики in vitro
	Метод: Иммунохемилюминесцентный анализ (CLIA).
Определяемый компонент: Фолаты / витамин B9.
Оборудование: Анализаторы иммунохимические серии CL.
Фасовка (варианты исполнения): по 50 или 100 тестов.
Состав набора: Кассеты с компонентами реагентов (Ra, Rb, Rc, PT1, PT2) и инструкция. 
	уп.
	2

	19
	Кассета с реагентами для количественного определения витамина В12 (Vitamin
B12 (CLIA) / (VB12)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом
образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro
	Метод: Иммунохемилюминесцентный анализ (CLIA) обеспечивает высокую чувствительность и специфичность определения малых концентраций веществ.
Биоматериал: Сыворотка или плазма крови человека. 
Область применения: Клинико-диагностические лаборатории, использующие иммунохимические анализаторы серии CL (например, для выявления дефицита витамина B12, анемий и неврологических нарушений). 
Характеристики набора
Тип фасовки: Готовая к использованию кассета (реагентный картридж) для установки на борту прибора.
Назначение: Только для профессиональной диагностики in vitro 
Фасовка 2 × 100 тестов
	уп.
	1

	20
	Кассета с реагентами для количественного определения общего 25-
гидроксивитамина D (25-ОН-Vitamin D Total (CLIA) / (VD-T))
иммунохемилюминесцентным методом в клиническом образце на анализаторах
серии CL для диагностики in vitro
	специализированный лабораторный реагент в виде кассеты
Метод анализа: Иммунохемилюминесцентный анализ (CLIA).
Исследуемый параметр: Общий 25-гидроксивитамин D (25-OH Vitamin D Total / VD-T).
В упаковке 100 тестов
	уп.
	1

	21
	Кассета с реагентами для количественного определения инсулина (Insulin (CLIA) / (Insulin)) иммунохемилюминесцентным методом в клиническом
образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro
	Кассета с реагентами для количественного определения инсулина
Метод: Иммунохемилюминесцентный анализ (CLIA).
Исследуемый материал: Клинические образцы крови (сыворотка или плазма).
Фасовка по 2 кассеты на 50 тестов 
	уп.
	1

	22
	Набор калибраторов для количественного определения тиреотропного гормона
(Thyroid-Stimulating Hormone (TSH CAL)) иммунохемилюминесцентным
методом в клиническом образце на анализаторах серии CL для диагностики in vitro
	Набор используется для построения калибровочной кривой, что обеспечивает высокую точность количественного определения уровня ТТГ в сыворотке или плазме крови человека
Калибратор тиреотропного гормона (C0), уровень 0 (1 флакон х 2,0 мл) — 1 шт.
Калибратор тиреотропного гормона (C1), уровень 1 (1 флакон х 2,0 мл) — 1 шт Калибратор тиреотропного гормона (C2), уровень 2 (1 флакон х 2,0 мл) — 1 шт
	уп.
	1

	23
	Раствор буферный промывочный (Wash buffer) для автоматических
иммунохемилюминесцентных анализаторов серии CL для диагностики in vitro
	Назначение: Удаление не связавшихся компонентов в процессе иммунохимического анализа.
 Комплект поставки: Канистра с буферным раствором (10 л) — 1 шт
	уп.
	5

	24
	Раствор субстратный (Substrate Solution) для диагностики in vitro
	специализированный расходный реагент для автоматических иммунохемилюминесцентных анализаторов серии CL
Раствор субстратный (объем 115 мл) — 4 флакона
	уп.
	2

	25
	Набор кювет 
	Набор реакционных одноразовых кювет это расходный материал для автоматических иммунохемилюминесцентных анализаторов
Назначение: иммунохимический анализ, лабораторная диагностика.
Материал-полистирол
Количество в упаковке: 3696 штук (42 штатива по 88 кювет).
Материал: Полистирол
	уп.
	2

	26
	CD-80 детергент 
	оригинальный концентрированный щелочной моющий раствор, предназначенный для автоматических биохимических анализаторов серий BS
Фасовка: 1 флакон-1л
	уп.
	5

	27
	Ферритин 
	комплект лабораторных реактивов и калибраторов для количественного измерения уровня ферритина (основного белка-депо железа) в сыворотке или плазме крови.
Исследуемый материал: сыворотка или плазма крови.
Метод определения: иммунохемилюминесценция, иммуноферментный анализ (ИФА) или латексная иммунотурбидиметрия.
Фасовка-4 флакона по 24 мл
	уп.
	1

	28
	FER calibrator
	специальный жидкий лабораторный реагент на основе человеческого ферритина, который используется для настройки и калибровки биохимических и иммунохимических анализаторов.
Фасовка: 4 флакона по 2 мл, 4 флакона по 0,5 мл или аналогичные комплектации
	уп.
	1

	29
	Ferritin Calibrators
	Калибраторы для обеспечения правильности количественного определения ферритина иммунохемилюминесцентным методом в сыворотке и плазме крови человека на иммунохимических анализаторах Alinity i «Ферритин Калибраторы (Alinity i Ferritin Calibrators)»
в составе:
- калибратор 1 (Alinity i Ferritin CAL 1) -1 флакон x 3,0 мл;
- калибратор 2 (Alinity i Ferritin CAL 2) -1 флакон x 3,0 мл;
	уп.
	1

	30
	Metabolic Multi Control (L)
	жидкий контрольный материал низкого уровня (Low), предназначенный для контроля качества количественного определения метаболических и связанных с ними аналитов.
Форма выпуска: Наборы по 3 или 6 флаконов объемом по 2,0 мл
	уп.
	1

	31
	Metabolic Multi Control  (H)
	жидкий контрольный материал высокого уровня (H — High),
Метод исследования: Иммунохемилюминесцентный анализ
Флаконы с контрольным материалом (высокий уровень концентрации, (H) — High) объемом по 2,0 мл (по 3 или 6 флаконов в упаковке).
	уп.
	1

	32
	Актин FS 
	набор для определения АЧТВ, содержит
жидкие фосфатиды сои и эллаговую кислоту,
фасовка 10 флаконов по 10 мл.
Количество пробирок: 50 штук в упаковке.
Размер и объем пробирки: 13х75 мм, 3,6 мл. 
Пробирки Acti-Fine®: Вакуумные изделия из ПЭТФ с наполнителем из 3,8% буферизованного раствора цитрата натрия
	набор
	5

	33
	Мультифибрен Ю
	медицинский диагностический набор реагентов для количественного определения уровня фибриногена в плазме крови по методу Клаусса. Комплект рассчитан на 400 определений (тестов)
Исследуемый параметр: Фибриноген 
тип реагента: Бычий тромбин (реагент лиофилизированный).
Фасовка: 10 флаконов по 5 мл.
	шт
	5

	34
	Набор реагентов для выявления антител к вирусу иммунодефицита человека (в цельной крови, сыворотке, плазме) человека 
	Данный набор реагентов представляет собой медицинское изделие для экспресс-диагностики. Он предназначен для быстрого качественного выявления антител к ВИЧ-1 и ВИЧ-2 (2 линии) в крови, сыворотке или плазме методом иммунохроматографии с результатами по двум линиям (контрольной и тестовой). 
Назначение и характеристики
Тип анализа: Качественный in vitro (вне организма) тест.
Биоматериал: Цельная кровь, сыворотка или плазма человека.
Метод: Иммунохроматографический анализ (тест-полоски или тест-кассеты). (для «in vitro» диагностики)
состав набора включает тест-устройства (полоски или кассеты), флакон(ы-капельницы) с буферным раствором для разведения образца
В упаковке 50 тестов
	набор
	5

	35
	Набор реагентов для определения поверхностного антигена вируса гепатита В (в
цельной крови, сыворотке, плазме) человека методом иммунохроматографии (в
полосках и кассетах) (для «in vitro» диагностики)
	Метод: Иммунохроматографический анализ (ИХА) — визуальное быстрое определение по принципу «одного шага».Биоматериал: Капиллярная или венозная цельная кровь, сыворотка, а также плазма с антикоагулянтами (ЭДТА, гепарин, цитрат).
Тест-полоски или тест-кассеты: помещены в индивидуальные герметичные упаковки из фольги с мешочком-осушителем (количество 50 шт.). 
Буферный раствор: специальный разбавитель во флаконах-капельницах или тубах (объемом от 1 до 10 мл в зависимости от числа тестов). 
Вспомогательные расходные материалы (в индивидуальных или групповых наборах): одноразовые пластиковые пипетки для забора крови/сыворотки, скарификаторы (ланцеты) для прокола пальца и спиртовые салфетки (часто входят в комплект экспресс-тестов в кассетах
	набор
	5

	36
	Набор реагентов для определения антител к вирусу гепатита С (в цельной крови, сыворотке, плазме) человека методом иммунохроматографии (в полосках и кассетах) для «in vitro» диагностики)
	Назначение: Быстрое определение наличия суммарных антител к вирусу гепатита C.
Биоматериал: Цельная кровь, сыворотка или плазма человека.
Метод: Иммунохроматографический анализ.
Формат выпуска: Тест-полоски и тест-кассеты.
в полосках:
50 индивидуальных пакетов (каждый содержит тест-полоску и мешочек с осушителем)
Буферный раствор (флаконы по 5 мл) — 2 шт. 
в кассетах:
25 индивидуальных пакетов (каждый содержит тест-кассету и мешочек с осушителем)
Буферный раствор (флакон 5 мл) — 1 шт
	набор
	5

	37
	Набор реагентов для определения антител к возбудителю сифилиса (в цельной крови, сыворотке, плазме) человека методом иммунохроматографии (в полосках и кассетах) (для «in vitro» диагностики)
	Биоматериал: Цельная кровь (включая капиллярную), сыворотка или плазма крови человека.
Метод: Одностадийный иммунохроматографический анализ (ИХА).
состав набора включает тест-устройство, буферный раствор для разведения образца, одноразовые инструменты для забора крови и инструкцию. 
Основные компоненты набора
Тест-полоска или тест-кассета в индивидуальном герметичном пакете из фольги (содержит мембранный стрип с нанесенными рекомбинантными антигенами бледной трепонемы и конъюгатом коллоидного золота).
Мешочек с осушителем 
Буфер для анализа (раствор для разведения образца) 
Одноразовая пипетка
Скарификатор (ланцет) Салфетка (тампон) спиртовая или антисептическая. 
Инструкция по применению 
В упаковке 100 тестов
	набор
	5



[bookmark: _Hlk240020089]2. Место поставки: 360001, Кабардино-Балкарская Республика, город Нальчик, ул. Пирогова, д. 4 
[bookmark: _Hlk240019995]3. Срок поставки: с момента подписания договора до 31.12.2026 г. по заявке Заказчика в течение 3 рабочих дней со дня подачи заявки. 
3.1. Доставка, погрузочно-разгрузочные работы осуществляется силами Поставщика.
4. Требования к качеству, безопасности поставляемого товара:
[bookmark: _Hlk200102274]4.1. Требования к качеству продукции медицинского назначения: Поставляемая продукция в соответствии с Постановлением Правительства РФ от 23.12.2021 г. № 2425 «Об утверждении единого перечня продукции, подлежащей обязательной сертификации, и единого перечня продукции, подлежащей декларированию соответствия, внесении изменений в постановление Правительства Российской Федерации от 31 декабря 2020 г. № 2467 и признании утратившими силу некоторых актов Правительства Российской Федерации» должна иметь сертификат соответствия или декларацию о соответствии (при необходимости).
4.2. Требования к безопасности продукции медицинского назначения: Продукция медицинского назначения должна быть зарегистрирована и разрешена к применению на территории Российской Федерации.
4.3. Поставляемый товар должен быть разрешен к использованию на территории Российской Федерации, иметь торговую марку и товарный знак, качество поставляемого товара должно полностью соответствовать установленным требованиям Российской Федерации, ГОСТ, ОСТ, нормативно-технической документации (сертификатам качества, паспорт товара, декларациям о соответствии и (или) другим документам, подтверждающим качество товара);
4.4. Поставляемый Товар должен являться новым, ранее не использованным (все составные части Товара должны быть новыми), не должен иметь дефектов, связанных с конструкцией, материалами или функционированием при штатном их использовании;
4.5. На товаре не должно быть следов механических повреждений, изменений вида комплектующих, а также иных несоответствий официальному техническому описанию поставляемой модели;
4.6. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна быть на русском языке (перевод на русский язык). Товар должен иметь маркировочные ярлыки (или этикетки) с указанием полной информации, предусмотренной законами и иными нормативно-правовыми актами РФ, подтверждающей качество поставляемого товара и его соответствие требованиям законодательств РФ;
4.7. Товар должен быть безопасным и отвечать требованиям законодательства Российской Федерации, требованиям безопасности, ГОСТ, нормам и правилам безопасности его эксплуатации и другой нормативно-технической документации;
4.8. Товар должен отвечать требованиям безопасности жизни и здоровья, окружающей среды в течение установочного срока годности при обычных условиях его использования, хранения, транспортировки и утилизации.
5. Требования к упаковке и маркировке поставляемого товара:
5.1. Товар поставляется в таре и упаковке, соответствующей государственным стандартам, техническим условиям, предъявляемым к поставке данного вида товара, другой нормативно-технической документации. На таре и упаковке должна содержаться отчетливая информация на русском языке;
5.2. Поставщик должен обеспечить упаковку товара, способную предотвратить его повреждение или порчу во время перевозки к конечному пункту назначения – Заказчику. Тара и упаковка должны быть прочными, сухими, без нарушения целостности со специальной маркировкой;
5.3. Поставщик несет ответственность за ненадлежащую упаковку, не обеспечивающую сохранность товара при его хранении и транспортировании;
5.4. Упаковка и маркировка товара должна соответствовать требованиям ГОСТ, импортный товар – международным стандартам упаковки. Маркировка товара должна содержать: наименование товара, наименование фирмы-изготовителя, юридический адрес изготовителя, дату выпуска. Маркировка упаковки должна строго соответствовать маркировке товара.
6. Требования к гарантийному сроку товара и (или) объему предоставления гарантий качества товара:
[bookmark: _Hlk240020024][bookmark: _Hlk200102246]6.1. Остаточный срок годности на момент поставки должен составлять:
- не менее 7 месяцев, если срок годности Товара составляет 1 год;
- не менее 11 месяцев, если срок годности Товара составляет 1,5 года;
- не менее 14 месяцев, если срок годности Товара составляет 2 года;
- не менее 18 месяцев, если срок годности Товара составляет 2,5 года;
- не менее 22 месяцев, если срок годности Товара составляет не менее 3 лет.
6.2. Гарантийные обязательства должны распространяться на каждую единицу товара с момента приемки товара Заказчиком.
6.3. Поставщик обязан при обнаружении недостатков у поставляемого товара заменить товар ненадлежащего качества, при обнаружении некомплектности/недопоставки произвести доукомплектование/допоставку, при несоответствии товара установленному ассортименту, заменить товар на соответствующий, своим транспортом и за свой счет, в сроки, определенные договором.


