      E’longa 2 ilova
                                               Приложение 2 к тексту объявления

Техническое задание на закупку тест систем для количественного определения HBs-антигена вируса гепатита “В” в сыворотке(плазме) крови
	№
	                                                                 Описание
	Соответствие техническому заданию с приложением подтверждающих данных и указанием страниц и значений

	1
	Тест система для количественного определения HBs-антигена вируса гепатита «В» в сыворотке(плазме) крови
	

	2
	Назначение: для количественного определения поверхностного антигена вируса гепатита «В» (HBsAg) в сыворотке (плазме) крови человека.
	

	2.1
	Модель (Указать наименование и каталожный номер):
	

	2.2
	Производитель (Указать наименование фирмы и страну Происхождения товара):
	

	3
	Общее требование:
	

	3.1
	Определяемый показатель: концентрация поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg) в сыворотке (плазме) крови
	

	3.2
	Метод – ИФА
	

	3.3
	Если метод определения требует своего оборудования (закрытый метод определения) то производитель должен предоставить на безвозмездной основе анализатор к нему в количестве 13 шт.  (для гепатологических центров в каждом регионе).

Если метод ИФА, то установка программы расчета концентрации в ПК или анализаторы ИФА по необходимости
	

	3.4
	Количество исследований в наборе - 96 или более тестов, включая контроли и калибраторы
	

	3.5
	В комплекте (участник в своем предложении должен описать состав комплекта в соответствии с техническими условиями завода изготовителя. 
	

	3.6
	Чувствительность анализа - не менее 98%, минимально определяемая набором концентрация HBsAg в сыворотке крови человека не должна превышать 0,05 МЕ/мл.
	

	3.7
	Специфичность анализа – не менее 98%.
	

	3.8
	Срок годности не менее 12 месяцев. Срок годности на дату поставки должен составлять не менее 80% срока годности, предусмотренного заводом изготовителем.
	

	3.9
	Поставка с учетом контроля холодовой цепи. Транспортировка и хранение согласно инструкции производителя
	

	3.10
	Инструкция по применению на русском и узбекском языках.
	

	4
	Тренинг: после поставки и распределения экспресс тестов. Участник/Продавец должны провести не менее 3 тренингов/семинаров для медицинского персонала и пользователей с организационной поддержкой НИИ Вирусологии М3 РУз. Неотъемлемой частью предложения должно быть предоставление обучающей программы тренинга/семинара (на русском и узбекском языках). 

В случае необходимости Участник/Продавец должен обеспечить сервисно-техническую поддержку врачам-лаборантам на местах не позднее 3 рабочих дней после запроса от лаборатории на русском и узбекских языках.
	

	5
	Сертификаты и стандарты: наличие сертификата СЕ, ISO. Также необходимо соответствие стандартам производства ISO, ENISO или их эквивалентам. Копия(и) сертификата(тов) должны быть представлены вместе с предложением.
	

	6
	Рекомендации: Международный опыт использования в скрининговых программах. Копии статьей, отчетов должны быть предоставлены вместе с предложением
	

	7
	Регистрация: Предлагаемый товар должен быть зарегистрирован в ГУ «Центра безопасности фармацевтической продукции» Зарубежным организациям, результаты которых в части регистрации медицинской техники, изделий медицинского назначения и их комплектующих признаются в Республике Узбекистан (ИМН, реактивы), (согласно УП №-6221 от 05.05.2021), до проведения тендерных торгов требуется зарегистрировать предлагаемый товар. 

В случае если товар, не подлежит обязательной регистрации ГУ «Центр безопасности фармацевтической продукции» согласно законодательству РУз, регистрационное удостоверение не требуется.
	

	8
	Дополнительные предложения в качестве партнера по национальной программе скрининга приветствуется
	


Техническое задание на закупку реактивов для качественного определения РНК вирусного гепатита С методом ПЦР в клиническом материале
	№
	Описание
	Соответствие техническому заданию с приложением подтверждающих данных и указанием страниц и значений

	1
	Реактивы для качественного определения РНК вирусного гепатита С в клиническом материале в комплекте с набором для экстрации нуклеиновых кислот. 
	

	1.1
	Модель (Указать наименование и каталожный номер):
	

	1.2
	Производитель (Указать наименование фирмы и страну Происхождения товара):
	

	2
	Назначение: качественное определение РНК вируса гепатита «С» в клиническом материале методом ПЦР с гибридизационно-флуоресцентной детекцией в режиме «реального времени»
	

	3
	Общее требование:
	

	3.1
	Определяемый показатель: РНК вирусного гепатита С в плазме крови.

Полная комплектация с системой экстракции РНК
	

	3.2
	Метод – ПЦР с гибридизационно-флуоресцентной детекцией в режиме «реального времени»
	

	3.3
	Если метод определения требует своего оборудования (закрытый метод определения) то производитель должен предоставить на безвозмездной основе анализатор к нему в количестве 13 шт.  (для гепатологических центров в каждом регионе).
	

	3.4
	Количество исследований в наборе – 100 или более, включая контроли.
	

	3.5
	В комплекте с набором для на выделения нуклеиновых кислот в плазме человека. Участник в своем предложении должен описать состав комплекта в соответствии с техническими условиями завода изготовителя. 
	

	3.6
	Чувствительность анализа - не более 103 копий/мл
	

	3.7
	Специфичность анализа – не менее 95%.
	

	3.8
	Срок годности не менее 12 месяцев. Срок годности на дату поставки должен составлять не менее 80% срока годности, предусмотренного заводом изготовителем.
	

	3.9
	Поставка с учетом контроля холодовой цепи. Транспортировка и хранение реагентов согласно инструкции производителя
	

	3.10
	Инструкция по применению на русском языке и узбекском языках.
	

	4
	Тренинг: после поставки и распределения тест систем Участник/Продавец должны провести не менее 3 тренингов/семинаров для медицинского персонала и пользователей с организационной поддержкой НИИ Вирусологии М3 РУз. Неотъемлемой частью предложения должно быть предоставление обучающей программы тренинга/семинара (на русском и узбекском языках). 

В случае необходимости Участник/Продавец должен обеспечить сервисно-техническую поддержку врачам-лаборантам на местах не позднее 3 рабочих дней после запроса от лаборатории на русском и узбекских языках.
	

	5
	Сертификаты и стандарты: наличие сертификата СЕ или ISO. Также необходимо соответствие стандартам производства ISO, ENISO или их эквивалентам. Копия(и) сертификата(тов) должны быть представлены вместе с предложением.
	

	6


	Рекомендации: Международный опыт использования в скрининговых программах. Копии статьей, отчетов должны быть предоставлены вместе с предложением
	

	7
	Регистрация: Предлагаемый товар должен быть зарегистрирован в ГУ «Центр безопасности фармацевтической продукции» М3 РУз. Зарубежным организациям, результаты которых в части регистрации медицинской техники, изделий медицинского назначения и их комплектующих признаются в Республике Узбекистан (ИМН, реактивы), (согласно УП №- 6221 от 05.05.2021), до проведения тендерных торгов требуется зарегистрировать предлагаемый товар. В случае если товар, не подлежит обязательной регистрации ГУ «Центр безопасности фармацевтической продукции» согласно законодательству РУз, регистрационное удостоверение не требуется.
	

	8
	Дополнительные предложения в качестве партнера по национальной программе скрининга приветствуется.
	


Техническое задание на закупку экспресс-тестов 

	№
	Описание
	Соответствие техническому заданию с приложением подтверждающих данных и указанием страниц и значений

	1
	Экспресс тест-кассеты (или тест-полоски) для выявления антител к вирусу гепатита С в цельной крови, сыворотке и плазме крови.
	

	2
	Назначение: экспресс-тест-кассеты для качественного выявления антител, генерируемых против белков, которые кодируются консервативными последовательностями ядра, NS3, NS4, NS5 частей генома ВГС в цельной крови, сыворотке и плазме крови человека иммунохроматографическим методом
	

	2.1
	Модель (Указать наименование и каталожный номер):
	

	2.2
	Производитель (Указать наименование фирмы и страну Происхождения товара):
	

	3
	Общее требование:
	

	3.1
	Определяемый показатель – для выявления антител к вирусу гепатита С в цельной крови, сыворотке и плазме крови;
	

	3.2
	Метод – иммунохроматографический.
	

	3.3
	Количество тестов в упаковке – 25 и более тестов.
	

	3.4
	В комплекте (Участник в своем предложении должен описать состав комплекта в соответствии с техническими условиями завода изготовителя. Если в комплекте не имеется скарификатор, то производитель должен предоставить на безвозмездной основе дополнительно к каждому комплекту.
	

	3.5
	Чувствительность анализа - не менее 98%
	

	3.6
	Специфичность анализа – не менее 98%.
	

	3.7
	Срок годности не менее 24 месяцев. Срок годности на дату поставки должен составлять не менее 80% срока годности, предусмотренного заводом изготовителем.
	

	3.8
	Поставка с учетом контроля холодовой цепи транспортировки и хранения (+ 2°- +8°С);
	

	3.9
	При равных условиях, предпочтение будет отдаваться тест-кассетам
	

	3.10
	Инструкция по применению на русском и узбекском языках.
	

	4
	Тренинг: после поставки и распределения экспресс тестов Участник/Продавец должны провести не менее 3 тренингов/семинаров для медицинского персонала и пользователей с организационной поддержкой НИИ Вирусологии М3 РУз. Неотъемлемой частью предложения должно быть предоставление обучающей программы тренинга/семинара (на русском и узбекском языках).
	

	5
	Сертификаты и стандарты: обязательно наличие преквалификации ВОЗ. При равных условиях, предпочтение будет отдаваться экспресс тестам, имеющим преквалификацию ВОЗ. Также необходимо соответствие стандартам производства ISO, ENISO или их эквивалентам. Копия(и) сертификата(тов) должны быть представлены вместе с предложением.
	

	6
	Рекомендации: Международный опыт использования в скрининговых программах. Копии статьей, отчетов должны быть предоставлены вместе с предложением.
	

	7
	Регистрация: Предлагаемый товар должен быть зарегистрирован в ГУ «Центр безопасности фармацевтической продукции» М3 РУз. Зарубежным организациям, результаты которых в части регистрации медицинской техники, изделий медицинского назначения и их комплектующих признаются в Республике Узбекистан (ИМН, реактивы), (согласно УП №-6221 от 05.05.2021), до проведения тендерных торгов требуется зарегистрировать предлагаемый товар. 
В случае если товар, не подлежит обязательной регистрации ГУ «Центр безопасности фармацевтической продукции» согласно законодательству РУз, регистрационное удостоверение не требуется.
	

	8
	Дополнительные предложения в качестве партнера по национальной программе скрининга приветствуется.
	


Техническое задание на закупку экспресс-тестов 

	№
	                                                                 Описание
	Соответствие техническому заданию с приложением подтверждающих данных и указанием страниц и значений

	1
	Экспресс тест-кассеты (или тест полоски) для выявления HBsAg в цельной крови, сыворотке и плазме крови.
	

	2
	Назначение: экспресс-тест-кассеты для качественного визуального определения поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg) в сыворотке, плазме и цельной крови человека.
	

	2.1
	Модель (Указать наименование и каталожный номер):
	

	2.2
	Производитель (Указать наименование фирмы и страну Происхождения товара):
	

	3
	Общее требование:
	

	3.1
	Определяемый показатель – для выявления поверхностного антигена вируса гепатита В (HBsAg) в цельной крови, сыворотке и плазме крови;
	

	3.2
	Метод – иммунохроматографический.
	

	3.3
	Количество тестов в упаковке - 25 и более тестов.
	

	3.4
	В комплекте (Участник в своем предложении должен описать состав комплекта в соответствии с техническими условиями завода изготовителя. Если в комплекте не имеется скарификатор, то производитель должен предоставить на безвозмездной основе дополнительно к каждому комплекту.
	

	3.5
	Чувствительность анализа - не менее 98%
	

	3.6
	Специфичность анализа – не менее 98%.
	

	3.7
	Срок годности не менее 24 месяцев. Срок годности на дату поставки должен составлять не менее 80% срока годности, предусмотренного заводом изготовителем.
	

	3.8
	Поставка с учетом контроля холодовой цепи транспортировки и хранения (+ 2°- +8°С);
	

	3.9
	При равных условиях, предпочтение будет отдаваться тест-кассетам
	

	3.10
	Инструкция по применению на русском и узбекском языках.
	

	4
	Тренинг: после поставки и распределения экспресс тестов.  Участник/Продавец должны провести не менее 3 тренингов/семинаров для медицинского персонала и пользователей с организационной поддержкой НИИ Вирусологии МЗ РУз. Неотъемлемой частью предложения должно быть предоставление обучающей программы тренинга/семинара (на русском и узбекском языках).
	

	5
	Сертификаты и стандарты: обязательно наличие преквалификации ВОЗ. При равных условиях, предпочтение будет отдаваться производителям, имеющим преквалификацию ВОЗ. Также необходимо соответствие стандартам производства ISO, ENISO или их эквивалентам. Копия(и) сертификата(тов) должны быть представлены вместе с предложением.
	

	6
	Рекомендации: Международный опыт использования в скрининговых программах. Копии статьей, отчетов должны быть предоставлены вместе с предложением
	

	7
	Регистрация: Предлагаемый товар должен быть зарегистрирован в ГУ «Центр безопасности фармацевтической продукции» М3 РУз. Зарубежным организациям, результаты которых в части регистрации медицинской техники, изделий медицинского назначения и их комплектующих признаются в Республике Узбекистан (ИМН, реактивы), (согласно УП №6221 от 05.05.2021), до проведения тендерных торгов требуется зарегистрировать предлагаемый товар. 

В случае если товар, не подлежит обязательной регистрации ГУ «Центр безопасности фармацевтической продукции» согласно законодательству РУз, регистрационное удостоверение не требуется.
	

	8
	Дополнительные предложения в качестве партнера по национальной программе скрининга приветствуется
	


Техническое задание на закупку тест систем для определения маркера АФП

	№
	                                                                 Описание
	Соответствие техническому заданию с приложением подтверждающих данных и указанием страниц и значений

	1
	Тест система для количественного определения маркера альфа-фетопротеина в сыворотке (плазме) крови
	

	2
	Назначение: количественное определение концентрации альфа-фетопротеина в сыворотке (плазме) крови человека
	

	2.1
	Модель (Указать наименование и каталожный номер):
	

	2.2
	Производитель (Указать наименование фирмы и страну Происхождения товара):
	

	3
	Общее требование:
	

	3.1
	Определяемый показатель: количественное определение концентрации альфа-фетопротеина в сыворотке (плазме) крови
	

	3.2
	Метод – ИФА
	

	3.3
	Если метод определения требует своего оборудования (закрытый метод определения) то производитель должен предоставить на безвозмездной основе анализатор к нему в количестве 13 шт. (для гепатологических центров в каждом регионе). 

Если метод ИФА, то установка программы расчета концентрации в ПК или анализаторы ИФА по необходимости
	

	3.4
	Количество исследований в наборе - 96 или более тестов, включая контроли и калибраторы
	

	3.5
	В комплекте (Участник в своем предложении должен описать состав комплекта в соответствии с техническими условиями завода изготовителя.   
	

	3.6
	Чувствительность анализа - не менее 98%. 
	

	3.7
	Специфичность анализа – не менее 98%.
	

	3.8
	Срок годности не менее 12 месяцев. Срок годности на дату поставки должен составлять не менее 80% срока годности, предусмотренного заводом изготовителем.
	

	3.9
	Поставка с учетом контроля холодовой цепи. Транспортировка и хранение согласно инструкции производителя
	

	3.10
	Инструкция по применению на русском и узбекском языках.
	

	4
	Тренинг: после поставки и распределения экспресс тестов. Участник/Продавец должны провести не менее 3 тренингов/семинаров для медицинского персонала и пользователей с организационной поддержкой НИИ Вирусологии М3 РУз. Неотъемлемой частью предложения должно быть предоставление обучающей программы тренинга/семинара (на русском и узбекском языках). 

В случае необходимости Участник/Продавец должен обеспечить сервисно-техническую поддержку врачам-лаборантам на местах не позднее 3 рабочих дней после запроса от лаборатории на русском и узбекских языках.
	

	5
	Сертификаты и стандарты: обязательно наличие сертификата СЕ, ISO. Также необходимо соответствие стандартам производства ISO, ENISO или их эквивалентам. Копия(и) сертификата(тов) должны быть представлены вместе с предложением.
	

	6
	Рекомендации: Международный опыт использования в скрининговых программах. Копии статьей, отчетов должны быть предоставлены вместе с предложением
	

	7
	Регистрация: Предлагаемый товар должен быть зарегистрирован в ГУ «Центр безопасности фармацевтической продукции». Зарубежным организациям, результаты которых в части регистрации медицинской техники, изделий медицинского назначения и их комплектующих признаются в Республике Узбекистан (ИМН, реактивы), (согласно УП №-6221 от 05.05.2021), до проведения тендерных торгов требуется зарегистрировать предлагаемый товар. 

В случае если товар, не подлежит обязательной регистрации ГУ «Центр безопасности фармацевтической продукции» согласно законодательству РУз, регистрационное удостоверение не требуется.
	

	8
	Дополнительные предложения в качестве партнера по национальной программе скрининга приветствуется
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