Приложение 2

к тендерной документации  
                                                                                        по закупу реагентов для проведения материнского 
скрининга на патологию плода

и неонатального скрининга 

 лабораторией медицинской

 генетики по оказанию гарантированного               

                                                                                                          объема  бесплатной медицинской помощи на 2020 год

Техническая спецификация по закупу реагентов  для проведения материнского скрининга на патологию плода и неонатального скрининга лабораторией медицинской генетики КГП на ПХВ  «Павлодарская областная больница им.Г.Султанова».
       Техническая спецификация и условия поставки товара должны быть адаптированы к работе на многофункциональном иммуно-флюоресцентном анализаторе WallacMultilabelCounter 1420Victor 2D, системе для иммуноанализа АвтоДЕЛФИЯ, а также потенциальный поставщик обязан иметь сервис-инженера с сертификатом обслуживания оборудования фирмы «WallacOy», для технического обслуживания и ремонта оборудования в течение года с момента поставки реагентов, оригинал или нотариально заверенная копия доверенности от завода производителя на поставляемый товар. Технические спецификации должны быть заверены заводом-производителем. Потенциальный поставщик должен приложить письмо (оригинал) от завода изготовителя о том, что предлагаемые продукция адаптирована для работы на многофункциональном иммуно-флюоресцентном анализаторе WallacMultilabelCounter 1420Victor 2D, системе для иммуноанализа АвтоДЕЛФИЯ.
При транспортировке и хранении соблюдение необходимых условий для обеспечения качества, безопасности и эффективности реактивов.

Реагенты должны быть зарегистрированы в Республике Казахстан и готовы к применению в соответствии с Кодексом и порядком государственной регистрации лекарственных средств и медицинских изделий, установленным уполномоченным органом в области здравоохранения. Остаточный срок годности на момент поставки реагентов  по скринингу  новорожденных и беременных для лаборатории медико-генетической службы: - не менее пятидесяти процентов от указанного срока годности на упаковке (при сроке годности менее двух лет);  - не менее двенадцати месяцев от указанного срока годности на упаковке (при сроке годности два года и более)
Лот №1. Набор диагностических реагентов для количественного определения фенилаланина в образцах крови Neonatal Phenylalanine kit 
Набор реагентов должен быть поставлен в КГП на ПХВ «Павлодарская областная больница им.Г.Султанова», по адресу: 140010, Павлодарская область, г.Павлодар, ул.Малайсары батыра, 66. Поставка товара осуществляется согласно графика.
Характеристика :
Стандарты ФЕНИЛАЛАНИН (калибраторы)  6штук (точные значения указаны в сертификате контроля качества партии, имеющейся в наборе) на  фильтровальном листе (Шляйхер&Шуль 903) с 5 пятнами высушенной крови.

Контроли на фильтровальной бумаге: норма,  патология (точные значения указаны в сертификате контроля качества партии, имеющейся в наборе).

Цинк сульфат реагент - 1флакон, 30мл, 

ФКУ реагент - 10 флаконов.

Медный реагент готовый к использованию - 1 флакон, 240мл,.

 ФКУ буфер-восстановитель для разведения 1флакон, 118мл, 

Микропланшеты белые (открытые), 10 штук.

Ярлыки со штрих-кодами для планшетов 30 штук.

Индивидуальный сертификат контроля качества партии.

Концентрационный диапазон измерения – 24-908 мкмоль/л,

Длины волн измерения:

390нм (возбуждение)486нм (испускание)
Лот №2. Нео-Тиреотропный гормон с бланками (Нео ТТГ с бланками) АвтоДЕЛФИЯ (AutoDELFIA Neonatal hTSH with blancs)
Набор реагентов должен быть поставлен в КГП на ПХВ «Павлодарская областная больница им.Г.Султанова», по адресу: 140010, Павлодарская область, г.Павлодар, ул.Малайсары батыра, 66. Поставка товара осуществляется согласно графика.
Характеристика :
Стандарты ТТГ (калибраторы)  ABCDEF
(Точные концентрации ТТГ указаны в прилагаемом сертификате контролякачества, специфичном для партии) на  фильтровальном листе (Шляйхер&Шуль 903) с 5 пятнами высушенной крови.

Контроли на фильтровальной бумаге: норма,  патология (точные значения указаны в сертификате контроля качества партии, имеющейся в наборе).

Калибраторы и контроли приготовлены из человеческой крови пригематокрите50-55% и откалиброваны по тиреотропному гормону человека для иммуноанализа, 

согласно третьему международному стандарту NIBSC, код81/565. Концентрация ТТГ в сыворотке, приводимая в данном документе, соответствует гематокриту в 55%.

Метка Анти-hTSH-Eu. Метка растворена вTris-HCLбуфере(рН=7,8) солевом растворе с альбумином бычьей сыворотки, и добавлением азида натрия(< 0,1 %) в качестве консерванта.- 6 флакон 1,1мл. 
Нео-ТТГ буфер анализа. Готовый для использования ТРИС-HCL буфер (рН=7.8) солевой раствор с БСА, бычьим глобулином, Твин 40, полиэтиленгликолем 6000, с инертным красным красителем и азидом натрия как консервантом - 3флакон 120мл, 

Микропланшеты с антителами -12шт.
Наклейки со штрих-кодами для кассеты с реагентами – 6шт.
Дополнительные штрих-коды для планшета -3 шт.

Сертификат контроля качества партии -1шт.

Лот №3. ПАПП-А/Св. бета ХГЧ двойной DBS набор Делфия Delfia PAPP-A/Free hCGβ Dual DBS
Набор реагентов должен быть поставлен в КГП на ПХВ «Павлодарская областная больница им.Г.Султанова», по адресу: 140010, Павлодарская область, г.Павлодар, ул.Малайсары батыра, 66. Поставка товара осуществляется согласно графика.
Характеристика :
Калибраторы РАРP-А/FreehCGбета DualDBS (1 лист фильтрованной бумаги «Ватман №903», содержащий 5 наборов пятен высушенной крови).
 Контроли РАРP-А/FreehCGбета DualDBS, С1-С3 (1 лист фильтрованной бумаги «Ватман №903», содержащий 5 наборов пятен высушенной крови). Метка индикатора анти РАРР-А-Еu (~25мкг/мл) (мышь моноклон.) (5 пробирок, 1.6 мл). Метка индикатора анти-бета-ХГЧ-Sm (~50 мкг/мл) (мышь моноклон.) (5 пробирок, 0.9 мл).  
Буфер DELFIA-2 (5 флаконов. 30 мл). Микропланшеты со стрипами анти РАРР-А-А/бета-ХГЧ – 5 штук. Ячейки 8 х 12, покрытые антителами против РАРР-А и бета-ХГЧ (мышь моноклон.) 
Этикетки со штрих-кодом для кассеты с реагентами (12 шт., штрих коды специфичны для партии). Дополнительные этикетки со штрих-кодом для пластины (3 шт. штрих коды специфичны для партии). Индивидуальный сертификат контроля качества партии.
Лот №4. Промывочный буфер для аппарата  АвтоДЕЛФИЯ (AutoDELFIA Wash Concentrate)
Набор реагентов должен быть поставлен в КГП на ПХВ «Павлодарская областная больница им.Г.Султанова», по адресу: 140010, Павлодарская область, г.Павлодар, ул.Малайсары батыра, 66. Поставка товара осуществляется согласно графика.
Характеристика :

Моющий концентрат (Концентрированный раствор ТРИС-HCL буфера (рН=7.8) солевом растворе с консервантами Твин 20 и Гермалл II. Разводится в 25 раз) - 1 флакон 250мл.
Лот №5. Усиливающий раствор для аппарата АвтоДЕЛФИЯ (AutoDELFIA Enhancement Solution)
Набор реагентов должен быть поставлен в КГП на ПХВ «Павлодарская областная больница им.Г.Султанова», по адресу: 140010, Павлодарская область, г.Павлодар, ул.Малайсары батыра, 66. Поставка товара осуществляется согласно графика.
Характеристика :
Усиливающий реагент (готовый для использования  с Тритон Х-100, уксусной кислотой и хелаторами) - 1 флакон 250 мл, 

