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Техническое задание
	№
	Наименование
	Технические характеристики
	Ед.изм.
	Количество

	1. 
	Тест-полоски к глюкометру Саттелит Экспресс
	Тест полоски для определения глюкозы в крови.
Полоски электрохимические однократного применения ПКГЭ-02, прошедшие проверку в составе комплекта экспресс-измерителя концентрации глюкозы в крови портативного ПКГ-02 "Сателлит Экспресс.
Упаковка: не менее 50 штук.
[bookmark: _GoBack]Остаточный срок годности на момент поставки не менее 80%
	уп
	35

	2. 
	Азур-эозин по Романовскому
	Азур-эозин по Романовскому с буфером. Состав предназначен для окраски форменных элементов крови.
Для приготовления готового раствора Азур эозина рекомендуется растворить вещество в дистиллированной воде в пропорции 1:20.
Набор предназначен для окраски форменных элементов крови. Упаковка: не менее 1 л.
Остаточный срок годности на момент поставки не менее 80%
	уп
	10

	3. 
	Техпластин
	Набор предназначен для оценки протромбинового времени (ПВ) свертывания, международного нормализованного отношения (МНО) и протромбинового показателя по Квику на автоматических и полуавтоматических коагулометрах. При отсутствии коагулометра перечисленные показатели свёртывания возможно определить мануально. Тромбопластин –кальциевая смесь аттестована по международному индексу чувствительности (МИЧ).
 МИЧ в разных сериях составляет не более 1,1-1,3. 
Набор рассчитан на проведение не менее 100 определений при расходе реагента 0,2 мл на 1 анализ или не менее 200 определений при расходе реагента 0,1 мл на 1 анализ.  Коэффициент вариации результатов определения протромбинового времени не превышает 10%.
Состав набора:
Техпластин- лиофильно высушенная тромбопластин-кальциевая смесь из кроличьего мозга, не более 5,0 мл суспензии (1 фл. 25-50 определений) – не менее 4 фл. 
Международный индекс чувствительности (МИЧ) указан в Паспорте к набору. 
Остаточный срок годности на момент поставки не менее 80%
	наб
	10

	4. 
	Набор реагентов для определения активности альфа-амилазы в сыворотке (плазме) крови и моче
	Набор реагентов для определения активности альфа-амилазы в сыворотке (плазме) крови и моче оптимизированным энзиматическим кинетическим методом, не менее 250 мл. 
Состав набора: 
1. Реагент 1 - буфер (не менее 200 мл). 
2. Реагент 2 - субстрат EPS 5 ммоль/л (не менеее 50 мл). Чувствительность не более 40 Е/л, линейность до 1320 Е/л, коэффициент вариации не более 5%, длина волны 405 нм, температура инкубации 37 С (30 С, 25 С).
Срок годности не менее 18 месяцев. 
Остаточный срок годности на момент поставки не менее 80%
	наб
	5

	5. 
	Слайд-тест для определения ревматоидного фактора (РФ)
	Слайд-тест для определения ревматоидного фактора (РФ) методом латекс-агглютинации.
Состав набора:
1) РФ-Латекс: суспензия полистирольных латексных частиц, покрытых человеческим гамма-глобулином в фосфатно-солевом буферном растворе, азид натрия 0,95 г/л, (не менее 2×2,5 мл).
2) Разбавитель: натрия хлорид 9 г/л (не менее 1×5 мл).
3) Положительный контроль: сыворотка крови человека с РФ не менее 25 МЕ/мл, азид натрия 0,95 г/л (не менее 1× 0,5 мл)
4) Отрицательный контроль: сыворотка крови с содержанием РФ не более 5 МЕ/мл, азид натрия 0,95 г/л (не менее 1× 0,5 мл)
5) Тест-пластины (не менее 5 штук)
Количество исследований: не менее 250 определений.
Чувствительность теста 8 МЕ/мл.
Диагностическая специфичность не менее 98,8%
Все реагенты готовы к использованию.
Реагенты хранить при 2-8С и использовать до окончания срока годности, указанного на упаковке. 
Срок годности набора не менее 18 месяцев.  
Остаточный срок годности на момент поставки не менее 80%
	наб
	5

	6. 
	Набор реагентов для определения концентрации гемоглобина в крови 
	Набор реагентов для определения концентрации гемоглобина в крови унифицированным колориметрическим цианидным методом, не менее 2000 мл (концентрат 10х). 
Состав набора: 
Реагент 1 - монореагент (концентрат, не менее 2х100 мл). Чувствительность не более 30 г/л, линейность до 300 г/л, коэффициент вариации не более 2%, время реакции - 5 мин, длина волны 520-560 нм, температура инкубации 18-25 С. 
Срок годности рабочего реагента не менее 3 месяцев. 
Срок годности не менее 18 месяцев. 
Остаточный срок годности на момент поставки не менее 80%.
	наб
	8

	7. 
	Набор для определения активированного парциального (частичного) тромбопластинового времени
	Набор предназначен для определения активированного парциального (частичного) тромбопластинового времени (АПТВ или АЧТВ). Определение АПТВ используется для выявления гипер- и гипокоагуляционного сдвига, контроля за гепаринотерапией при тромбозах, тромбоэмболиях и ДВС-синдромах различной этиологии, для диагностики гемофилии (дефицит факторов VIII, IX, XI), болезни Виллебранда.
Принцип метода: Определяется время свертывания плазмы крови в условиях стандартизированной контактной (эллаговой кислотой) и фосфолипидами (кефалином) активации процесса коагуляции в присутствии ионов кальция.
Состав набора:
1. АПТВ-Эл-реагент (раствор, содержащий фосфолипиды мозга кролика, эллаговую кислоту, буфер и стабилизаторы), не менее 5 мл -  не менее 2 фл.
2.Кальция хлорид(0,277 % раствор), не менее 10 мл -  не менее 2 фл.
Коэффициент вариации результатов определения АПТВ не превышает 10 %. 
Допустимый разброс результатов определения АПТВ в одной пробе плазмы крови разными наборами одной серии не превышает 10 %. 
 Набор рассчитан на проведение не менее 100 анализов при расходе растворов реагентов по 0,1 мл на 1 анализ.
Остаточный срок годности на момент поставки не менее 80%

	наб
	10

	8. 
	Набор реагентов для определения фибриногена
	Линейность определения от 1,0 до 6,0 г/л (без дополнительных разведений плазмы).
Набор рассчитан на выполнение 100-200 анализов при расходе тромбина по 0,1-0,05 млна 1 определение содержания фибриногена.
Коэффициент вариации результатов определения концентрации фибриногена не превышает 5 %.
Допустимый разброс результатов определения концентрации фибриногена в одной пробе плазмы разными наборами одной серии не превышает 10 %.
Состав набора:
1. Тромбин (лиофильно высушенный реагент, не менее 500 ед. NIH) – не более 2 фл.
2. Растворитель для тромбина, не менее 10,5 мл - 1 фл.
3. Контрольная плазма с известным содержанием фибриногена (лиофильно высушенная), на 1 мл - 1 фл.4. Буфер трис-НСI (концентрированный 20:1раствор, 1 М), не менее 10 мл - 1 фл. 
Остаточный срок годности на момент поставки не менее 80%

	наб
	10

	9. 
	Набор реагентов для определения глюкозы
	Набор реагентов для определения содержания глюкозы в сыворотке (плазме) крови человека без депротеинизации. Энзиматический колориметрическим метод (Глюкозооксидаза/Пероксидаза, Триндер). 
 Состав набора: 
1. Реагент 1 - монореагент (не менее 4х250 мл). 
2. Калибратор: глюкоза 10 ммоль/л (не менее 2х2 мл). Чувствительность не более 0,5 ммоль/л, линейность до 30 ммоль/л, коэффициент вариации не более 5%, длина волны (490-540) нм. Стабильность вскрытого реагента в течение всего срока годности набора. 
Срок годности не менее 24 месяца.  
Остаточный срок годности на момент поставки не менее 80%

	наб
	6

	10. 
	Набор реагентов для определения концентрации хлоридов в сыворотке (плазме) крови и моче
	Набор реагентов для определения концентрации хлоридов в сыворотке (плазме) крови и моче колориметрическим методом без депротеинизации, не менее 2х100 мл.
 Состав набора: 
1. Реагент 1 - монореагент не менее (2х100 мл). 
2. Калибратор: хлорид-ионы 100 ммоль/л (354,6 мг/100 мл) -  не менее 1,5 мл. Чувствительность не более 5 ммоль/л, линейность в диапазоне 75-120 ммоль/л (до 425,5 мг/100мл), коэффициент вариации не более 5%, время реакции - 5 мин., длина волны 490 нм (460 нм). 
Срок годности вскрытого калибратора не менее 3 месяцев.  Срок годности не менее 18 месяцев. 
Остаточный срок годности на момент поставки не менее 80%
	наб
	1

	11. 
	Набор реагентов для определения концентрации альбумина в сыворотке и плазме крови
	Набор реагентов для определения концентрации альбумина в сыворотке и плазме крови унифицированным колориметрическим методом, бромкрезоловый зеленый, не менее 200 мл. 
Состав набора: 
1.Реагент 1 - монореагент (не менее 2х100 мл). 
2.Калибратор: альбумин 60 г/л (не менее 1 мл). Чувствительность не более 4 г/л, линейность до 60 г/л, коэффициент вариации не более 5%, время реакции - 5 мин., длина волны 628 нм (590-640 нм). 
Срок годности вскрытого калибратора не менее 6 месяцев.  Срок годности не менее 18 месяцев. 
Остаточный срок годности на момент поставки не менее 80%
	наб
	4

	12. 
	Набор реагентов для определения концентрации железа
	Набор реагентов для определения концентрации железа в сыворотке и плазме крови колориметрическим методом без депротеинизации. Монореагент.  
Состав набора: 1.Реагент 1 (не менее 96 мл) нитро-PAPS-3,6 ммоль/л. 
2.Реагент 2 (не менее 5,6 мл). 
3. Калибратор: железо 30 мкмоль/л (не менее1 мл). Чувствительность не более 5 мкмоль/л, линейность до 179 мкмоль/л, коэффициент вариации не более 5%. Стабильность вскрытых реагентов до окончания срока годности набора. 
Срок годности вскрытого калибратора не менее 3 месяцев. Срок годности набора не менее 18 месяцев. 
Остаточный срок годности на момент поставки не менее 80%
	наб
	1

	13. 
	Набор реагентов для определения активности альфа-амилазы в биологических жидкостях
	Набор реагентов для определения активности альфа-амилазы в биологических жидкостях энзиматическим методом по "конечной точке», не менее 140 опр. при объеме пробы 2,01 мл. Состав набора: 
1. Реагент 1 - буфер (не менее 28 мл). 
2. Реагент 2 - субстрат EPS 5 ммоль/л (не менее 7 мл).
 3. Реагент 3 - стоп-реагент (не менее 250 мл). 
Линейность до 500 Е/л, коэффициент вариации не более 5%, длина волны 405 нм. 
Срок годности не менее 12 месяцев.  
Остаточный срок годности на момент поставки не менее 80%

	наб
	4

	14. 
	Набор реагентов для определения содержания кальция
	Набор реагентов для определения содержания кальция в сыворотке (плазме) крови и моче колориметрическим методом.  Состав набора: 
1. Реагент 1 - монореагент, Арсеназо III, 0,2 ммоль/л (не менее 2х100 мл). 
2. Калибратор: кальций 2,27 ммоль/л (не менее 2х2 мл). Чувствительность не более 0,3 ммоль/л (в моче - не более 0,6 ммоль/л), линейность до 6,5 ммоль/л, коэффициент вариации не более 5%, время реакции - 5 мин., длина волны (630-670) нм, температура инкубации 18-25 С. Реагент и калибратор готовы к использованию. Стабильность вскрытого реагента до окончания срока годности набора. 
Срок годности набора не менее 18 месяцев.  
Остаточный срок годности на момент поставки не менее 80%
	наб
	1

	15. 
	Слайд-тест для определения антистрептолизина (О)
	Слайд-тест для определения антистрептолизина (О) методом латекс-агглютинации.
Состав набора:
1)ASL(O)-Латекс: суспензия полистирольных латексных частиц, покрытых  стрептолизином О в фосфатно солевом-буферном растворе, азид натрия 0,95 г/л,  ( не менее 2×2,5мл).
2) Разбавитель: натрия хлорид 9 г/л ( не менее 1×5 мл).
3) Положительный контроль: сыворотка крови человека с содержанием АСЛ (O) не менее 200 МЕ/мл , азид натрия 0,95 г/л ( не менее 1× 0,5 мл)
4) Отрицательный контроль: сыворотка крови с содержанием АСЛ (O)  не более 100 МЕ/мл, азид натрия 0,95 г/л ( не менее 1× 0,5 мл)
5) Тест-пластины ( не менее 5 штук)
Количество исследований:  не менее 250 определений.
Чувствительность теста: не хуже 150 МЕ/мл.
Диагностическая специфичность – не менее 97%
Все реагенты готовы к использованию.
Реагенты хранить при 2-8С и использовать до окончания срока годности, указанного на упаковке. 
Срок годности набора не менее 18 месяцев. 
Остаточный срок годности на момент поставки не менее 80%
	наб
	5

	16. 
	Набор реагентов для определения концентрации мочевой кислоты в биологических жидкостях
	Набор реагентов для определения концентрации мочевой кислоты в биологических жидкостях энзиматическим колориметрическим методом, уриказа-РАР, не менее 250 мл. Состав набора: 
1. Реагент 1 (не менее 2х100 мл). 
2. Реагент 2 (не менее 50 мл). 
3. Калибратор: мочевая кислота 357 мкмоль/л (6 мг/100 мл) -  не менее 1.5 мл. Чувствительность не более 25 мкмоль/л, линейность 2400 мкмоль/л (40,3 мг/100мл), коэффициент вариации не более 5%, длина волны 520 нм (490-520 нм). 
Срок годности вскрытого калибратора не менее 1 месяца. Срок годности набора не менее 12 месяцев. 
Остаточный срок годности на момент поставки не менее 80%
	наб
	5

	17. 
	Набор реагентов для определения активности щелочной фосфатазы в сыворотке и плазме крови
	Набор реагентов для определения активности щелочной фосфатазы в сыворотке и плазме крови оптимизированным кинетическим методом, не менее 250 мл. Соответствует IFCC. Состав набора: 
1. Реагент 1 - АМР буфер (не менее 200 мл).
 2. Реагент 2 - п-нитрофенилфосфат 80 ммоль/л (не менее 50 мл). Чувствительность не более 25 Е/л, линейность до 830 Е/л, коэффициент вариации не более 5%, длина волны 405 нм.
Срок годности не менее 12 месяцев.  
Остаточный срок годности на момент поставки не менее 80%
	наб
	3

	18. 
	Тест-полоски для исследования мочи
	Тест-полоски должны иметь разрешение производителя анализаторов мочи Dirui Н-100/Н-300/Н-500 на использование реагентов с данным прибором. 
Тест-полоски должны быть оригинальными, полностью совместимыми с анализаторами Dirui Н-100/Н-300/Н-500 (версия программного обеспечения 8 и выше). Измеряемые параметры в порядке расположения на пластиковой основе: Уробилиноген, билирубин, кетоны, кровь, белок, нитриты, лейкоциты, глюкоза, удельный вес, рН.
Наличие штрих-кода, расположенного на пластиковой тубе, содержащий информацию о типе реагента, номере лота, сроке годности. Чувствительность не хуже:
Глюкоза – до 2,8-5,5 ммоль/л
Белок - до 0,15-0,3 г/л
Кетоны – до 0,5-1,0 ммоль/л
Кровь – до 5-15 кл/мкл
Билирубин – до 8,6-17 мкмоль/л
Нитриты – до 13-22 мкмоль/л
Лейкоциты – до 5-15 кл/мкл
Уробилиноген - до 3,3-16 мкмоль/л
Упаковка не менее 100 шт.
Остаточный срок годности на момент поставки не менее 80%
	уп
	100

	19. 
	Тест полоски для полуколичественного определения прокальцитонина
	Иммунохроматографический тест, предназначенный для полуколичественного определения человеческого прокальцитонина в сыворотке и плазме. 
Тест предназначен для профессионального использования при диагностике и мониторинге лечения тяжелых бактериальных инфекций и сепсиса.
 Моноклональные антитела, специфичные к ПКТ: 
1) конъюгированы коллоидным золотом и размещены на соответствующей зоне; 
2) иммобилизованы на тестовой (Т) зоне нитроцеллюлозной мембраны; когда добавляется проба соответствующего объема, она реагирует конъюгат. 
Если проба содержит прокальцитонин, он вступает во взаимодействие с конъюгированными антителами. Интенсивность окраски прямо пропорциональна концентрации ПКТ в пробе и с помощью референсной карты соотносится со следующими диапазонами концентрации: <0,5 нг/мл, ≥ 0,5 нг/мл, ≥ 2 нг/мл, ≥ 10 нг/мл. 
Диагностическая чувствительность равна 100%. Диагностическая специфичность равна 100%.
Количество наносимого образца 120 мкл. Чувствительность равна 0,5 нг/мл. Количество наносимого образца 120 мкл. Внутренний контроль качества. Время развития реакции 30 мин. 
Состав набора: 
1. Индивидуально упакованный тест-картридж с влагопоглотителем и пластиковой пипеткой – 1 шт/тест. Количество тестов в наборе не менее 20 шт.
2. Цветная шкала концентраций PCT – 1 шт./ 1 тест.
Остаточный срок годности на момент поставки не менее 80%
	уп
	1

	20. 
	Тест полоски для полуколичественного определения тропонина
	Одноэтапный тест-картридж для качественного определения повышения сердечного тропонина (cTn I) в пробах цельной крови, сыворотке или плазме человека, с целью диагностики инфаркта миокарда иммунохроматографическим методом. 
Тест определяет cTnI с концентрацией от 0,5 нг/мл.
Количество наносимого образца ≈ 80 мкл. 
Внутренний контроль качества. 
Относительная специфичность: не менее 99%
Общая точность: не менее 99.1% 
Относительная чувствительность: не менее 99.4% 
Время развития реакции не более 10 мин. 
Количество тестов в наборе не менее 20 шт. 
Состав набора: 
1. Индивидуально упакованный картридж с влагопоглотителем - 1 шт/1 тест. 
2. Пластиковая пипетка – 1шт./1 тест.
 3. Буфер – не менее 3 мл/1 фл. (40 мкл/1 тест).
Остаточный срок годности на момент поставки не менее 80%
	уп
	1

	21. 
	Кофеин
	Кофеин, хч безводный, содержание хлорной кислоты, рассчитанной по сухому веществу 99,8-101,0%, 
Фасовка не менее 0,250гр.
Остаточный срок годности на момент поставки не менее 80%
	шт
	3

	22. 
	Натрий бензойнокилый
	Белый порошок, без запаха.
Фасовка не более 0,500 гр. 
Остаточный срок годности на момент поставки не менее 80%
	кг
	1

	23. 
	Кислота уксусная ледяная
	Кислота уксусная ледяная не менее 99,8%, хч. 
ГОСТ 61-75. 
Остаточный срок годности на момент поставки не менее 80%
	кг
	2

	24. 
	 Калий йодистый
	Калий йодистый, чда, не более 0,1 кг/уп. 
Остаточный срок годности на момент поставки не менее 80%
	кг
	0,2



