
Конкурстық	құжаттамаға
2-қосымша

Конкурстық	құжаттамаға	сатып	алынатын	тауарлардың	техникалық	ерекшелігі

Сатып	алудың	нөмірі: №	17779635-1
Сатып	алудың	атауы: Дәрі-дәрмектерді	сатып	алу.Вирусологиялық	зертхана
Лоттың	нөмірі: №	88019474-ЗЦП1
Лоттың	атауы: Реагенттер	жинағы
Лоттың	сипаттауы: нақты	уақыт	режимінде	ПТР	әдісімен	қоршаған	орта	объектілерінде	және

клиникалық	материалда	энтеровирус	РНҚ	анықтау	үшін
Лоттың	қысқаша	сипаттауы: Қоршаған	орта	объектілерінде	және	гибридтеу-флуоресценттік	детекциясы

бар	полимеразды	тізбекті	реакция	(ПТР)	әдісімен	клиникалық	материалда
энтеровирустардың	РНК	(Enterovirus)	анықтауға	арналған	реагенттер
жиынтығы.	Вирусологиялық	зертхана	бюджеттен	тыс

Саны,	көлемі: 2
Өлшем	бірлігі: Жиынтық
Жеткізу	орны: 351013100,	Қарағанды	облысы,	Қарағанды	қ.,	Қазыбек	би	атын.ауданы	

Әлиханов	көшесі,	2
Жеткізу	мерзімі: Өтінімді	алған	күннен	бастап	20	күнтізбелік	күн	ішінде	жеткізу
Функционалдық,
техникалық,	сапалық	және
пайдалану	мінездемесін
сипаттау:

	Тауарлардың,	жұмыстардың,	көрсетілетін	қызметтердің	бірыңғай	
номенклатуралық	анықтамалығы	кодының	атауы	205952.100.000203
Реагенттер	жинағы
Жеткізуші	ақаулар,	өндірістік	сипаттағы	жасырын	кемшіліктер	немесе	соған	
ұқсас	жағдайлар	анықталған	кезде,	сапасы	талапқа	сай	келмейтін	тауарларды	
жаңаларымен	алмастыруға	міндетті.
Жеткізу	сәтіндегі	жарамдылық	мерзімі	өндіруші	мәлімдеген	мерзімнен	
кемінде	70%.
Гибридизация-флуоресценцияны	анықтау	арқылы	полимеразды	тізбекті	
реакцияны	(ПТР)	пайдалана	отырып,	қоршаған	орта	үлгілері	мен	клиникалық	
материалдағы	энтеровирус	РНҚ-ны	анықтауға	арналған	реагент	жинағы.
Гибридизация-флуоресценцияны	анықтау	арқылы	полимеразды	тізбекті	
реакцияны	(ПТР)	пайдалана	отырып,	қоршаған	орта	үлгілері	мен	биологиялық	
материалдағы	энтеровирус	РНҚ-ны	анықтауға	арналған	реагент	жинағы.	
Биологиялық	материалдан	(қан	плазмасы,	қан	сарысуы,	қан	лейкоциттері,	
жұлын-ми	сұйықтығы	(ЖМС),	амниотикалық	сұйықтық,	тыныс	алу	
жолдарының	жағындылары	мен	шайындылары,	конъюнктивалық	
[жағындылар])	спирт	тұндыру	арқылы	қолмен	РНҚ/ДНҚ	алуға	арналған	
реагенттерді	қамтитын	толық	жиынтық		жағындылар,	қақырық,	
бронхоальвеолярлы	лаваж	(БАЛ)	сұйықтығы,	тін	үлгілері	(биопсия,	
хирургиялық	немесе	аутопсиялық	материал),	зәр,	нәжіс,	сілекей,	кенелер,	
масалар,	микробтық	дақылдар,	су	үлгілері)	және	РНҚ-ны	кері	
транскрипциялауға	арналған	реагенттер	жинағы.	Жинақ	бақылау	үлгілерін	
қоса	алғанда,	55	талдау	жүргізуге	арналған.	Жинақтар	роторлы	және	
планшетті	типтегі	термоциклерлермен	(мысалы,	Rotor-Gene,	Bio-Rad)	
үйлесімді.	Барлық	жинақтар	(бөліп	алу,	кері	транскрипциялау	және	
амплификациялау)	бір	өндірушіден	шыққан.
Мемлекеттік	тіркеуді	растайтын	құжаттың	(медициналық	бұйымды	тіркеу	
куәлігінің)	немесе	медициналық	бұйымды	мемлекеттік	тіркеу	талап	
етілмейтінін	растайтын	құжаттың	көшірмесін	ұсыныңыз.
Қазақстан	Республикасы	Денсаулық	сақтау	және	әлеуметтік	даму	министрінің	
2020	жылғы	20	желтоқсандағы	«Қазақстан	Республикасында	тіркелген	дәрілік	
заттар	мен	медициналық	бұйымдардың	қауіпсіздігі	мен	сапасын	бағалау	
қағидаларын	бекіту	туралы»	№	282	бұйрығына	сәйкес,	медициналық	
бұйымның	қауіпсіздік	және	сапа	сертификатының	көшірмесі.
Тасымалдау	өндірушінің	тасымалдау	шарттарына	(суық	тізбек,	герметикалық	
тығыздық	және	т.б.)	қатысты	талаптарын	сақтай	отырып	жүзеге	асырылуы	
тиіс.	Мемлекеттік	және	орыс	тілдеріндегі	қолдану	жөніндегі	нұсқаулықтың	
болуы.



Приложение	2
к	конкурсной	документации

Техническая	спецификация	закупаемых	товаров	к	конкурсной	документации

Номер	закупки: №	17779635-1
Наименование	закупки: Закуп	медикаментов.	Вирусологическая	лаборатория
Номер	лота: №	88019474-ЗЦП1
Наименование	лота: Набор	реагентов
Описание	лота: для	выявления	РНК	энтеровируса	в	объектах	окружающей	среды	и

клиническом	материале,	методом	ПЦР	в	режиме	реального	времени
Дополнительное	описание
лота:

Набор	реагентов	для	выявления	РНК	энтеровирусов	(Enterovirus)	в	объектах
окружающей	среды	и	клиническом	материале	методом	полимеразной	цепной
реакции	(ПЦР)	c	гибридизационно-флуоресцентной	детекцией.
Вирусологическая	лаборатория	внебюджет.

Количество: 2
Единица	измерения: Набор
Места	поставки: 351013100,	Карагандинская	область,	г.Караганда,	район	им.Казыбек	би	ул.	

Алиханова,	2
Срок	поставки: Поставка	в	течении	20	календарных	дней	со	дня	получения	заявки
Описание	и	требуемые
функциональные,
технические,	качественные	и
эксплуатационные
характеристики	закупаемых
товаров:

	Наименование	кода	Единого	номенклатурного	справочника	товаров,	работ,	
услуг	 205952.100.000203
Набор	реагентов
Поставщик	обязан	заменить	товар,	ненадлежащего	качества	на	новый,	в	
случае	обнаружения	брака,	скрытых	заводских	дефектов	и	т.п.
Срок	годности	на	момент	поставки	не	менее	70	%	от	заявленного	
производителем	срока.
Набор	реагентов	для	выявления	РНК	энтеровирусов	(Enterovirus)	в	объектах	
окружающей	среды	и	клиническом	материале	методом	полимеразной	цепной	
реакции	(ПЦР)	c	гибридизационно-флуоресцентной	детекцией	
Набор	реагентов	для	выявления	РНК	энтеровирусов	(Enterovirus)	в	объектах	
окружающей	среды	и	биологическом	материале	методом	полимеразной	
цепной	реакции	(ПЦР)	c	гибридизационно-флуоресцентной	детекцией.	Полный	
комплект	с	набором	реагентов	для	ручного	выделения	РНК/ДНК	методом	
спиртовой	преципитации	из	биологического	материала	(плазма	крови,	
сыворотка	крови,	лейкоциты	крови,	спинномозговая	жидкость	(ликвор),	
амниотическая	жидкость,	мазки	и	смывы	из	респираторного	тракта,	
конъюнктивальные	смывы,	мокрота,	бронхоальвеолярный	лаваж	(БАЛ),	
тканевой	(биопсийный,	операционный,	аутопсийный)	материал,	моча,	
фекалии,	слюна,	клещи,	комары,	культуры	микроорганизмов,	образцы	воды)	и	
комплектом	реагентов	для	обратной	транскрипции	РНК.	Набор	составляет	и	
рассчитан	на	55	определений,	включая	контроли.	Наборы	подходят	для	
работы	на	амплификаторах	роторного	и	планшетного	типов:	RotorGene,	
BioRad.	Все	комплекты	наборов	одного	производителя(экстракция,	обратная	
транскрипция,	амплификация).
Предоставить	копию	подтверждения	о	государственной	регистрации	–	
Регистрационное	удостоверение	на	медицинское	изделие	или	копию	
подтверждения	об	отсутствии	необходимости	в	государственной	регистрации	
на	медицинское	изделие.
Копию	заключения	о	безопасности	и	качестве	изделия	медицинского	
назначения	в	соответствии	с	Приказом	Министра	здравоохранения	и	
социального	развития	Республики	Казахстан	от	20	декабря	2020	года	№282	
«Об	утверждении	Правил	проведения	оценки	безопасности	и	качества	
лекарственных	средств	и	изделий	медицинского	назначения,	
зарегистрированных	в	РК».	
Транспортировка	должна	проводиться	в	соответствии	с	требованиями	завода-
изготовителя	по	соблюдению	условий	транспортировки	(холодовая	цепь,	
герметичность	и	др.)	Наличие	инструкции	к	применению	на	Государственном	
и	русском.	языках.			


