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Приложение1                

к объединенной заявке 

                                                                                                              на закупку медицинских                         изделий

ОПИСАНИЕ

потребительских, функциональных, технических, качественных и эксплутационных показателей (характеристик)предмета государственной закупки
         Лот 1. Реагенты и расходный материал для иммунохроматографического               анализатора Easy Reader.
1. Состав (комплектация) медицинских изделий:

	№
	Наименование расходного материала
	Количество

	1. 1
	Экспресс-тест для количественного определения прокальцитонина
	222 
тестов

	2. 2
	Контроль прокальцитонина, отрицательный контроль
	6 флакона

	3. 3
	Контроль прокальцитонина, положительный контроль
	6 флакона

	4. 4
	Экспресс-тест для количественного определения кальпротектина
	1320
 тестов

	5. 5
	Контроль кальпротектина, отрицательный контроль
	5 флакон

	6. 6
	Контроль кальпротектина, положительный контроль
	5 флакон

	7. 7
	Экспресс-тест для количественного определения С-реактивного белка 
	220
 тестов

	8. 8
	Контроль С-реактивного белка, отрицательный контроль
	5 флакон

	9. 9
	Контроль С-реактивного белка, положительный контроль
	5 флакон

	10. 10
	Экспресс-тест для количественного определения опухолевого антигена СА 19-9
	160 
тестов

	11. 11
	Контроль опухолевого антигена СА 19-9, отрицательный контроль
	5 флакон

	12. 12
	Контроль опухолевого антигена СА 19-9, положительный контроль
	5 флакон

	13. 13
	Экспресс-тест для количественного определения  скрытой крови в кале
	160 
тестов

	14. 14
	Контроль определения  скрытой крови в кале, отрицательный контроль
	5 флакон

	15. 15
	Контроль определения  скрытой крови в кале, положительный контроль
	5 флакон

	16. 16
	Экспресс-тест для количественного определения  простатического специфического антигена
	660 
тестов

	17. 17
	Контроль простатического специфического антигена, отрицательный контроль
	5 флакон

	18. 18
	Контроль простатического специфического антигена, положительный контроль
	5 флакон

	19. 19
	Экспресс-тест для количественного определения ракового эмбрионального антигена 
	660 
тестов

	20. 20
	Контроль определения ракового эмбрионального антигена, отрицательный контроль
	5 флакон

	21. 21
	Контроль определения ракового эмбрионального антигена, положительный контроль
	5 флакон

	22. 22
	Экспресс-тест для количественного определения альфа-фетопротеина 
	140 
тестов

	23. 23
	Контроль определения ракового эмбрионального антигена, отрицательный контроль
	5 флакон

	24. 24
	Контроль определения ракового эмбрионального антигена, положительный контроль
	5флакон

	25. 25
	Экспресс-тест для количественного определения тропонина I 
	60 тестов

	26. 26
	Контроль тропонина I WB, отрицательный контроль
	2 флакона

	27. 27
	Контроль тропонина I WB, положительный контроль
	2 флакона

	28. 
	Экспресс-тест для количественного определения миоглобина 
	60 тестов

	29. 
	Контроль миоглобина, отрицательный контроль
	2 флакон

	30. 
	Контроль миоглобина, положительный контроль
	2 флакон


2. Показатели (характеристики) предмета государственной закупки, сформированные согласно пункту 4 статьи 21 Закона Республики Беларусь «О государственных закупках товаров (работ, услуг)»:

2.1. 
	№

п/п
	Наименование (состав)
	Показатели (характеристики)

	1.
	Набор для количественного определения концентрации прокальциотонина
	1.Тест-система для количественного определения прокальцитонина в цельной крови, сыворотке и плазме на анализаторе Easy Reader.

2. Предел обнаружения: 0,3-100 нг/мл.
3. Состав набора:

- Тестовая полоска PROCAL-CHECK-1 – 20 штук;

- Разбавитель во флаконе-капельнице (Diluent) – 5 мл; 

-  Пластиковые одноразовые пипетки – 20 штук;
- Инструкция.
4. Анализ должен основываться на принципе особой комбинации коньюгата моноклональных антител к прокальцитонину и иммобилизированных на мембране поликлональных антител.
5. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна иметь адаптацию на русском языке.

	2.
	Набор отрицательного контрольного  материала для количественного определения концентрации прокальцитонина 
	1. Предназначен для проведения контроля качества измерений на анализаторе Easy Reader при применении тест-систем, указанных в п.1 данного лота. 

2. Лиофилизированный отрицательный контроль на прокальцитонин (1 флакон).
3. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна иметь адаптацию на русском языке.

	3.
	Набор положительного контрольного  материала для количественного определения концентрации прокальцитонина
	1. Предназначен для проведения контроля качества измерений на анализаторе Easy Reader при применении тест-систем, указанных в п.1 данного лота. 

2. Лиофилизированный положительный контроль на прокальцитонин (1 флакон).

3. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна иметь адаптацию на русском языке.

	4.
	Набор для количественного определения концентрации кальпротектина
	1. Тест-система для количественного определения кальпротектина в цельной крови, сыворотке и плазме на анализаторе Easy Reader.

2. Предел обнаружения: 25-350 мкг/г.
3. Состав набора:

- Тестовая полоска CALPROTECTIN-CHECK-1 – 20 штук;

- Разбавитель во флаконе-капельнице ( Diluent) – 5 мл; 

-  Пластиковые одноразовые пипетки – 20 штук;
- Инструкция.
4. Анализ должен основываться на принципе особой комбинации коньюгата моноклональных антител к кальпротектину и иммобилизированных на мембране поликлональных антител.
5. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна иметь адаптацию на русском языке.

	5.
	Набор отрицательного контрольного  материала для количественного определения концентрации кальпротектина 
	1. Предназначен для проведения контроля качества измерений на анализаторе Easy Reader при применении тест-систем, указанных в п.4 данного лота. 

2. Лиофилизированный отрицательный контроль на кальпротектин (1 флакон).

3. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна иметь адаптацию на русском языке.

	6.
	Набор положительного контрольного  материала для количественного определения концентрации кальпротектина
	1. Предназначен для проведения контроля качества измерений на анализаторе Easy Reader при применении тест-систем, указанных в п.4 данного лота. 

2. Лиофилизированный положительный контроль на кальпротектин (1 флакон).

3. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна иметь адаптацию на русском языке.

	7.
	Набор для количественного определения концентрации
 С-реактивного белка
	1.Тест-система для количественного определения
 С-реактивного белка в цельной крови, сыворотке и плазме на анализаторе Easy Reader.

2.Предел обнаружения: 2,5-400 мкг/мл.
3. Состав набора:

- Тестовая полоска CRP-CHECK-1 – 20 штук;

- Разбавитель во флаконе-капельнице ( Diluent) – 5 мл; 

-  Пластиковые одноразовые пипетки – 20 штук;
- Инструкция.
4. Анализ должен основываться на принципе особой комбинации коньюгата моноклональных антител к прокальцитонину и иммобилизированных на мембране поликлональных антител.
5. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна иметь адаптацию на русском языке.

	8.
	Набор отрицательного контрольного  материала для количественного определения концентрации С-реактивного белка 
	1. Предназначен для проведения контроля качества измерений на анализаторе Easy Reader при применении тест-систем, указанных в п.7 данного лота. 

2. Лиофилизированный отрицательный контроль  С-реактивного белка (1 флакон).

3. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна иметь адаптацию на русском языке.

	9.

	Набор положительного контрольного  материала для количественного определения концентрации С-реактивного белка
	1. Предназначен для проведения контроля качества измерений на анализаторе Easy Reader при применении тест-систем, указанных в п.7 данного лота. 

2. Лиофилизированный положительный контроль  С-реактивного белка (1 флакон).

3. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна иметь адаптацию на русском языке.

	10.
	Набор для количественного определения концентрации
 опухолевого антигена СА 19-9
	1. Тест-система для количественного определения опухолевого антигена СА 19-9 в цельной крови, сыворотке и плазме на анализаторе Easy Reader.

2. Предел обнаружения: 30-1000 Ед/мл.
3. Состав набора:

- Тестовая полоска СА-19-9-CHECK-1 – 20 штук;

- Разбавитель во флаконе-капельнице ( Diluent) – 5 мл; 

-  Пластиковые одноразовые пипетки – 20 штук;
- Инструкция.
4. Анализ должен основываться на принципе особой комбинации коньюгата моноклональных антител к прокальцитонину и иммобилизированных на мембране поликлональных антител.
5. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна иметь адаптацию на русском языке.

	11.
	Набор отрицательного контрольного  материала для количественного определения концентрации опухолевого антигена СА 19-9
	1. Предназначен для проведения контроля качества измерений на анализаторе Easy Reader при применении тест-систем, указанных в п.10 данного лота. 

2. Лиофилизированный отрицательный контроль опухолевого антигена СА 19-9 (1 флакон).

3. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна иметь адаптацию на русском языке.

	12.

	Набор положительного контрольного  материала для количественного определения концентрации опухолевого антигена СА 19-9
	1. Предназначен для проведения контроля качества измерений на анализаторе Easy Reader при применении тест-систем, указанных в п.10 данного лота. 

2. Лиофилизированный положительный контроль опухолевого антигена СА 19-9 (1 флакон).

3. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна иметь адаптацию на русском языке.

	13.
	Набор для определения скрытой крови в кале
	1. Тест-система для количественного определения скрытой крови в кале на анализаторе Easy Reader.

2. Предел обнаружения: 10-500 нг/мл.
3. Состав набора:

- Тестовая полоска FOB-CHECK-2 – 20 штук;

- Устройство для сбора проб 
(пробирок/шприцев, со специальным буферным раствором для экстракции – 2 мл) – 20 шт.;
- Инструкция.
4. Анализ должен основываться на принципе особой комбинации коньюгата моноклональных антител к человеческому гемоглобину и иммобилизированных на мембране поликлональных антител.
5. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна иметь адаптацию на русском языке.

	14.
	Набор отрицательного контрольного материала для количественного определения скрытой крови в кале
	1. Предназначен для проведения контроля качества измерений на анализаторе Easy Reader при применении тест-систем, указанных в п.13 данного лота. 

2. FOB отрицательный контроль – жидкий (1 флакон).

3. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна иметь адаптацию на русском языке.

	15.

	Набор положительного контрольного  материала для количественного определения скрытой крови в кале
	1. Предназначен для проведения контроля качества измерений на анализаторе Easy Reader при применении тест-систем, указанных в п.13 данного лота. 

2. FOB положительный контроль – лиофилизированный 

(1 флакон).

3. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна иметь адаптацию на русском языке.

	16.
	Набор для количественного определения концентрации простатического специфического антигена
	1. Тест-система для количественного определения концентрации простатического специфического антигена в цельной крови, сыворотке и плазме на анализаторе Easy Reader.

2. Предел обнаружения: 1-100 нг/мл.
3. Состав набора:

- Тестовая полоска PSA-CHECK-1 – 20 штук;

- Разбавитель во флаконе-капельнице (Diluent) – 5 мл; 

-  Пластиковые одноразовые пипетки – 20 штук;
- Инструкция.
4. Анализ должен основываться на принципе особой комбинации коньюгата моноклональных антител к простатическому специфическому антигену и иммобилизированных на мембране поликлональных антител.
5. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна иметь адаптацию на русском языке.

	17.
	Набор отрицательного контрольного  материала для количественного определения концентрации простатического специфического антигена 
	1. Предназначен для проведения контроля качества измерений на анализаторе Easy Reader при применении тест-систем, указанных в п.16 данного лота. 

2. Лиофилизированный отрицательный контроль простатического специфического антигена (1 флакон).

3. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна иметь адаптацию на русском языке.

	18.
	Набор положительного контрольного  материала для количественного определения концентрации простатического специфического антигена
	1. Предназначен для проведения контроля качества измерений на анализаторе Easy Reader при применении тест-систем, указанных в п.16 данного лота. 

2. Лиофилизированный положительный простатического специфического антигена (1 флакон).

3. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна иметь адаптацию на русском языке.

	19.
	Набор для количественного определения концентрации ракового эмбрионального антигена
	1.Тест-система для количественного определения концентрации ракового эмбрионального антигена в цельной крови, сыворотке и плазме на анализаторе Easy Reader.

2. Предел обнаружения: 5-250 нг/мл.
3. Состав набора:

- Тестовая полоска СЕА-CHECK-1 – 20 штук;

- Разбавитель во флаконе-капельнице ( Diluent) – 5 мл; 

-  Пластиковые одноразовые пипетки – 20 штук;
- Инструкция.
4. Анализ должен основываться на принципе особой комбинации коньюгата моноклональных антител  ракового эмбрионального антигена и иммобилизированных на мембране поликлональных антител.
5. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна иметь адаптацию на русском языке.

	20.
	Набор отрицательного контрольного  материала для количественного определения концентрации ракового эмбрионального антигена
	1. Предназначен для проведения контроля качества измерений на анализаторе Easy Reader при применении тест-систем, указанных в п.19 данного лота. 

2. Лиофилизированный отрицательный контроль ракового эмбрионального антигена (1 флакон).

3. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна иметь адаптацию на русском языке.

	21.
	Набор положительного контрольного  материала для количественного определения концентрации ракового эмбрионального антигена
	1. Предназначен для проведения контроля качества измерений на анализаторе Easy Reader при применении тест-систем, указанных в п.19 данного лота. 

2. Лиофилизированный положительный контроль ракового эмбрионального антигена (1 флакон).

3. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна иметь адаптацию на русском языке.

	22.
	Набор для количественного  определения концентрации альфа-фетопротеина
	1.Тест-система для количественного определения концентрации альфа-фетопротеина в цельной крови, сыворотке и плазме на анализаторе Easy Reader.

2. Предел обнаружения: 10-300 нг/мл.
3. Состав набора:

- Тестовая полоска AFP-CHECK-1 – 20 штук;

- Разбавитель во флаконе-капельнице ( Diluent) – 5 мл; 

-  Пластиковые одноразовые пипетки – 20 штук;
- Инструкция.
4. Анализ должен основываться на принципе особой комбинации коньюгата моноклональных антител к альфа-фетопротеину и иммобилизированных на мембране поликлональных антител.
5. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна иметь адаптацию на русском языке.

	23.
	Набор отрицательного контрольного  материала для количественного определения концентрации альфа-фетопротеина
	1. Предназначен для проведения контроля качества измерений на анализаторе Easy Reader при применении тест-систем, указанных в п.22 данного лота. 

2. Лиофилизированный отрицательный контроль альфа-фетопротеина (1 флакон).

3. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна иметь адаптацию на русском языке.

	24.
	Набор положительного контрольного  материала для количественного определения концентрации альфа-фетопротеина
	1. Предназначен для проведения контроля качества измерений на анализаторе Easy Reader при применении тест-систем, указанных в п.22 данного лота. 

2. Лиофилизированный положительный контроль альфа-фетопротеина (1 флакон).

3. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна иметь адаптацию на русском языке.


	25.
	Набор для количественного определения концентрации Тропонина I
	1.Тест-система для количественного определения концентрации Тропонина I в цельной крови, сыворотке и плазме на анализаторе Easy Reader.

2. Предел обнаружения: 10-300 нг/мл.
3. Состав набора:

- Тестовая полоска TROPONIN I-CHECK-1 – 20 штук;

- Разбавитель во флаконе-капельнице ( Diluent) – 5 мл; 

-  Пластиковые одноразовые пипетки – 20 штук;
- Инструкция.
4. Анализ должен основываться на принципе особой комбинации коньюгата моноклональных антител к тропонину I и иммобилизированных на мембране поликлональных антител.
5. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна иметь адаптацию на русском языке.

	26.
	Набор отрицательного контрольного  материала для количественного определения концентрации 
Тропонина I
	1. Предназначен для проведения контроля качества измерений на анализаторе Easy Reader при применении тест-систем, указанных в п.25 данного лота. 

2. Лиофилизированный отрицательный контроль 
Тропонина I (1 флакон).

3. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна иметь адаптацию на русском языке.

	27.
	Набор положительного контрольного  материала для количественного определения концентрации 
Тропонина I
	1. Предназначен для проведения контроля качества измерений на анализаторе Easy Reader при применении тест-систем, указанных в п.25 данного лота. 

2. Лиофилизированный положительный контроль
 Тропонина I (1 флакон).

3. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна иметь адаптацию на русском языке.

	28.
	Набор для количественного определения концентрации миоглобина
	1.Тест-система для количественного определения концентрации миоглобина в цельной крови, сыворотке и плазме на анализаторе Easy Reader.

2. Предел обнаружения: 50-500 нг/мл.
3. Состав набора:

- Тестовая полоска MGL-CHECK-1 – 20 штук;

- Разбавитель во флаконе-капельнице ( Diluent) – 5 мл; 

-  Пластиковые одноразовые пипетки – 20 штук;
- Инструкция.
4. Анализ должен основываться на принципе особой комбинации коньюгата моноклональных антител к миоглобину и иммобилизированных на мембране поликлональных антител.
5. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна иметь адаптацию на русском языке.

	29.
	Набор отрицательного контрольного  материала для количественного определения концентрации 
миоглобина
	1. Предназначен для проведения контроля качества измерений на анализаторе Easy Reader при применении тест-систем, указанных в п.28 данного лота. 

2. Лиофилизированный отрицательный контроль 

миоглобина (1 флакон).

3. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна иметь адаптацию на русском языке.

	30.
	Набор положительного контрольного  материала для количественного определения концентрации 
миоглобина
	1. Предназначен для проведения контроля качества измерений на анализаторе Easy Reader при применении тест-систем, указанных в п.28 данного лота. 

2. Лиофилизированный положительный контроль
 миоглобина (1 флакон).

3. Вся сопроводительная информация о поставляемом товаре должна иметь адаптацию на русском языке.


2.2. В случае предложения реагентов и расходных материалов другими производителями, их совместимость должна быть подтверждена документально производителем изделия с 
иммунохроматографическим анализатором Easy Reader, производства Veda.Lab, Франция.
2.3. Этикетки на реагентах должны быть снабжены следующей информаций: наименование или торговая марка изготовителя или поставщика, номер партии, буквенный код и/или описание содержимого, срок годности. 

2.4. Маркировка на внешней стороне первичной упаковки должна содержать следующую информацию: наименование и адрес изготовителя поставщика, номер порти, срок годности, описание содержимого (требования к хранению).

3. Требования, предъявляемые к качеству товара, гарантийному сроку (годности, стерильности).

3.1. Срок годности на дату поставки должен быть не менее 60% от общего срока годности, заявленного производителем товара.

