Приложение № 1
* Участник закупки в составе заявки представляет копию регистрационного удостоверения на медицинское изделие и/или сведения о данном регистрационном удостоверении его номере и дате, которое разрешает обращение данного медицинского изделия на территории Российской Федерации в соответствии с требованиями Федерального закона от 21.11.2011 г. N 323-ФЗ (ред. от 23.07.2025) " Об основах охраны здоровья граждан в российской федерации ".

Код ОКПД2 по позициям 1–6: 21.20.23.111 «Препараты диагностические». По всем позициям применяется преимущество в отношении товаров российского происхождения в соответствии с постановлением Правительства Российской Федерации от 23.12.2024 № 1875; запрет и ограничение не устанавливаются.

Описание объекта закупки при проведении запроса котировок в электронной форме на поставку наборов реагентов на Сифилис
	№ п/п
	Описание объекта закупки  
*указываются показатели, позволяющие определить соответствие закупаемых товаров потребностям заказчика 
	Предложение участника закупки
Заполняется участником закупки в соответствии с Инструкцией

	
	Наименование объекта закупки (товара)

	Функциональные, технические, качественные характеристики объекта закупки
(товара), единицы измерения
	Эксплуатационные характеристики 
(при необходимости)

	Количество 

	Указание на товарный знак (его словесное обозначение) (ПРИ НАЛИЧИИ), знак обслуживания (при наличии), фирменное наименование (при наличии), патенты (при наличии), полезные модели (при наличии), промышленные образцы (при наличии) 
	[bookmark: _GoBack]Наименование страны происхождения товара, наименование производителя 
	Функциональные, технические, качественные характеристики объекта закупки (товара). Эксплуатационные характеристики (при необходимости), единицы измерения

	1
	Диагностикум для выявления антител класса G к Treponema pallidum в реакции иммунофлюоресценции
	Набор реагентов для выявления в реакции иммунофлюоресценции (РИФ) антител класса G к Treponema pallidum в сыворотке (плазме) крови и спинно-мозговой жидкости человека с возможностью определения титра антитрепонемных антител.
Комплект рассчитан на не менее 100 исследований, включая контроли.
Исследуемый материал: нативная сыворотка (плазма с ЭДТА или гепарином) крови, спинномозговая жидкость человека.
Диагностическая специфичность – 99,57% -  100 %. 
Диагностическая чувствительность – 99,67% - 100 %.
Наличие контрольных неспецифического и слабоположительного образцов.
Стабильность рабочего разведения отмывающего раствора не менее 14 суток.
Возможность хранения неиспользованных реагентов до истечения срока годности набора.                                                                    
Остаточный срок годности должен составлять не менее 11 (одиннадцати) месяцев.
Регистрационное удостоверение-наличие.
Единица измерения: набор
	 47
	
	
	

	  2
	Набор реагентов для качественного определения in vitro IgМ антител человека к Treponema pallidum в сыворотке и плазме крови
	Принцип метода: линейный иммуноблоттинг
Тест-система для идентификации антител класса М к  антигенам возбудителя сифилиса методом линейного блоттинга и подтверждения результатов скрининговых исследований (в РПР, РПГА или ИФА) образцов сыворотки (плазмы) крови или ликвора человека на присутствие антител класса М к Tr. Pallidum.
Наличие маркировки стрипов.
Наличие стандартной схемы нанесения антигенов Tr. Pallidum и контрольных линий на стрип.
Наличие не менее 3 линий интенсивности окрашивания на каждом стрипе:
- линия с минимальной интенсивностью окрашивания;
- линия со средней интенсивностью окрашивания;
-линия с максимальной интенсивностью окрашивания  
Наличие:
- линии контроля специфичности реакции на каждом стрипе.
- линии контроля внесения образца на каждом стрипе.
- положительного и отрицательного контрольных образцов
- рабочих растворов готовых к применению
- возможности хранить неиспользованные реагенты до истечения срока годности
- возможности дробная постановка
- таблицы для интерпретации результатов.
Количество исследований: не менее 24. 
Аналитическая чувствительность и специфичность (по результатам исследования стандартной панели негативных сывороток) – не менее 100%.
Диагностическая чувствительность и специфичность не менее 98%
Остаточный срок годности должен составлять не менее 11 (одиннадцати) месяцев.
Регистрационное удостоверение-наличие.
Единица измерения: набор
	2
	
	
	

	3
	Набор реагентов для качественного определения in vitro IgG антител человека к Treponema pallidum в сыворотке и плазме крови
	Принцип метода: линейный иммуноблоттинг
Тест-система для идентификации антител класса G к  антигенам возбудителя сифилиса методом линейного блоттинга и подтверждения результатов скрининговых исследований (в РПР, РПГА или ИФА) образцов сыворотки (плазмы) крови или ликвора человека на присутствие антител класса G к Tr. Pallidum.
Наличие маркировки стрипов.
Наличие стандартной схемы нанесения антигенов Tr. Pallidum и контрольных линий на стрип.
Наличие не менее 3 линий интенсивности окрашивания на каждом стрипе:
- линия с минимальной интенсивностью окрашивания;
- линия со средней интенсивностью окрашивания;
-линия с максимальной интенсивностью окрашивания  
Наличие:
- линии контроля специфичности реакции на каждом стрипе.
- линии контроля внесения образца на каждом стрипе.
- положительного и отрицательного контрольных образцов
- рабочих растворов готовых к применению
- возможности хранить неиспользованные реагенты до истечения срока годности
- возможности дробная постановка
- таблицы для интерпретации результатов.
Количество исследований: не менее 24. 
Аналитическая чувствительность и специфичность (по результатам исследования стандартной панели негативных сывороток) – не менее 100%.
Диагностическая чувствительность и специфичность не менее 98%
Остаточный срок годности должен составлять не менее 11 (одиннадцати) месяцев.
Регистрационное удостоверение-наличие.
Единица измерения: набор
	    2
	
	
	

	4
	Сыворотка контрольная слабоположительная кроличья для диагностики сифилиса в РСК
	Сыворотка контрольная слабоположительная  для диагностики сифилиса, содержащая антитела к Treponema pallidum.
Назначение: контроль качества лабораторных исследований на сифилис в реакции связывания комплемента (РСК) 
Набор включает  не менее 10 фл или 10 амп. по 1 мл.
Лиофилизат для приготовления раствора для диагностических целей или готовая инактивированная сыворотка крови крови.
Остаточный срок годности должен составлять не менее 11 (одиннадцати) месяцев.
Регистрационное удостоверение-наличие.
Единица измерения: набор 
	  2
	
	
	

	5
	Сыворотка контрольная положительная кроличья для диагностики сифилиса в РСК
	Сыворотка контрольная положительная для диагностики сифилиса содержащая антитела к Treponema pallidum.
Назначение: контроль качества лабораторных исследований на сифилис в реакции связывания комплемента (РСК) 
Набор включает не менее 10 фл или 10 амп. по 1 мл.
Лиофилизат для приготовления раствора для диагностических целей или готовая инактивированная сыворотка крови крови.
Остаточный срок годности должен составлять не менее 11 (одиннадцати) месяцев.
Регистрационное удостоверение-наличие.
Единица измерения: набор
	  2
	
	
	

	6
	Сыворотка контрольная отрицательная кроличья для диагностики сифилиса в РСК
	Сыворотка контрольная отрицательная для диагностики сифилиса, не содержащая антитела к Treponema pallidum.
Назначение: контроль качества лабораторных исследований на сифилис в реакции связывания комплемента (РСК) 
Набор включает не менее 10 фл или 10 амп. по 1 мл.
Лиофилизат для приготовления раствора для диагностических целей или готовая инактивированная сыворотка крови крови.
Остаточный срок годности должен составлять не менее 11 (одиннадцати) месяцев.
Регистрационное удостоверение-наличие.
Единица измерения: набор
	  2
	
	
	




