№533
Проект заявки на закупку: Комплект тест-систем для скрининга беременных 1 триместра, реагенты и расходные материалы для культивирования и исследования клеток плода
Приложение 1.

Технические характеристики (описание) медицинской техники и изделий медицинского назначения

1. Состав (комплектация) медицинских изделий:

	№
	Наименование
	Ед. изм.
	Количество

	1
	Тест-система для определения ассоциированного с беременностью плазменного белка А (РАРР-А) методом флуоресценции, разобщенной во времени
	тесты
	21120

	2
	Тест-система для одновременного определения альфа-фетопротеина и свободной бета-цепи хориогонина (АФП/своб. бета-ХГ) методом флуоресценции, разобщенной во времени
	тесты
	21120

	3
	Дильюент для сыворотки
	л
	5


2. Технические требования

2.1. Тест-системы должны быть предназначены для пренатального скрининга и иметь соответствующий сертификат

2.2. Реагенты должны быть совместимы с аппаратно-измерительным комплексом DELFIA.
2.3. Поставка должна осуществляться 2-мя партиями в течение года

2.4. Срок годности реагентов не менее 80% от установленного изготовителем на момент поставки.
Приложение 2.

Технические характеристики (описание) медицинской техники и изделий медицинского назначения

1. Состав (комплектация) медицинских изделий:

	№
	Наименование
	Ед. изм.
	Количество

	1
	Тест-система для автоматизированного определения ассоциированного с беременностью плазменного белка А (РАРР-А)
	тестов
	40000

	2
	Тест-система для автоматизированного определения свободной бета-цепи хориогонина 
	тестов
	40000

	3
	Тест-система для автоматизированного определения альфа-фетопротеина 
	тестов
	3000

	4
	Тест-система для автоматизированного определения плацентарного ростового фактора 
	тестов
	3000

	5
	Раствор для усиления флюоресценции (индусер)
	упаковок
	120

	6
	Промывочный раствор 
	упаковок
	120

	7
	Тест-система для автоматизированного определения свободного эстриола 
	тестов
	1000


2. Технические требования

2.1. Реагенты должны быть совместимы с аппаратно-измерительным комплексом DELFIA Xpress
2.2. Поставка должна осуществляться 2–мя партиями в течение года

2.3. Срок годности реагентов не менее 80% от установленного изготовителем на момент поставки.
Приложение 3.

Технические характеристики (описание) медицинской техники и изделий медицинского назначения

1. Состав (комплектация) медицинских изделий:

	№
	Наименование
	Ед. изм.
	Количество

	1
	Тест-система для определения резус-фактора плода в крови матери в комплекте с реагентами и расходными материалами для выделения ДНК плода
	тестов
	100


Приложение 4.

Технические характеристики (описание) медицинской техники и изделий медицинского назначения

1. Состав (комплектация) медицинских изделий:

	№
	Наименование
	Ед. изм.
	Количество

	1
	Культуральная среда AmnioMAX, С 100 0.5 L с сапплементом в 1 упаковке
	упаковка
	200

	2
	Колцемид (демиколцин), 10 мкг в мл, 10 мл в 1 упаковке 
	упаковка
	250


2. Технические требования:

2.1  Реагенты должны иметь степень химической чистоты не менее «ХЧ» или «analytical grade», «для культуры клеток»

2.2 Реагенты должны быть апирогенны

2.3 Культуральные среды и растворы должны быть стерильны

2.4 Все культуральные добавки должны поставляться в лиофилизированном или порошкообразном виде

2.5 Срок годности реагентов не менее 80% от установленного изготовителем на момент поставки.

Приложение 5.

Технические характеристики (описание) медицинских изделий
1. Состав (комплектация) медицинских изделий:

	№
	Наименование
	Ед. изм.
	Количество

	1
	Пипетки

· Одноразовые

· Стерильные

· Пластиковые

· В индивидуальной упаковке

· Объем 1 мл

· Должны быть предназначены для работы с культурами клеток
	штуки
	10000

	2
	Пипетки

· Одноразовые

· Стерильные

· Пластиковые

· В индивидуальной упаковке

· Объем 10 мл

· Должны быть предназначены для работы с культурами клеток 
	штуки
	10000

	3
	Культуральные чашки Петри диаметр 35 мм

· Стерильные

· Пластиковые

· Пластик должен позволять разрезание на фрагменты и монтировку участков дна на покровное стекло для микроскопии

· Диаметр 35 мм

· Должны быть предназначены для культивирования амниотических клеток и ворсин хориона

· Поверхность типа Nunclon Delta или аналог
· Малая фасовка (не более 20)
	штуки 
	20000


2. Технические требования

2.1 
Расходные материалы должны быть произведены из специального апирогенного пластика, позволяющего достичь прикрепления и устойчивого роста эмбриональных клеток
2.2
Срок годности расходных материалов не менее 80% от установленного изготовителем на момент поставки
Приложение 6.

Технические характеристики (описание) медицинской техники и изделий медицинского назначения

1. Состав (комплектация) медицинских изделий:

	№
	Наименование
	Ед. изм.
	Количество

	1
	Локус-специфический зонд для диагностики синдрома Ди Джорджи (типа DiGeorge Region Probe –LSI N25 SpectrumOrange/LSI ARSA SpectrumGreen) или аналог
	упаковок
	4

	2
	Локус-специфический зонд для диагностики сидрома Сотоса (типа Sotos Region Probe –

LSI NSD1(5q35) SpectrumOrange) или аналог
	упаковок
	1

	3
	Локус-специфический зонд для диагностики сидрома 1р36(типа Vysis - ДНК-зонд Vysis LSI 1p36 Microdeletion Region Probe / Vysis LSI 1p36 Microdeletion Region Probe) или аналог
	упаковок
	1

	4
	Локус-специфический зонд для диагностики сидрома Прадера-Вилли/Ангельмана (типа Prader-Willi/Angelman Region Probe – LSI D15S11 SpectrumOrange/

CEP 15 (D15Z1) SpectrumGreen) или аналог
	упаковок
	2

	5
	Субтеломерно-специфический зонд на короткое плечо хромосомы 4 (типа TelVysion 4р Spectrum Green GS10K2/T7,4p02) или аналог
	упаковок
	1

	6
	Локус-специфический зонд для диагностики сидрома Вильямса (типа Vysis Williams Region Probe – LSI ELN SpectrumOrange/LSI D7S486, D7S522

SpectrumGreen) или аналог
	упаковок
	2

	7
	Субтеломерно-специфический зонд на короткое плечо хромосом X и Y (типа TelVysion Xp/Yp Spectrum Green) или аналог
	упаковок
	1

	8
	Субтеломерно-специфический зонд на длинное плечо хромосом X и Y (типа TelVysion Xq/Yq Spectrum Orange) или аналог
	упаковок
	1

	9
	Буфер для гибридизации (Vysis LSI/WCP Hybridization Buffer)
	упаковок
	4
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