Техническое задание

1. Поставка медицинских изделий (реагентов для биохимических анализаторов (Лот 1)) (далее – товар).
2. Требования к техническим, функциональным и эксплуатационным характеристикам товара:
2.1. Поставляемый товар должен полностью соответствовать количественным, техническим и функциональным характеристикам, которые указаны в Приложении № 1 к Техническому заданию («Требования к значениям показателей (характеристик) товара, позволяющие определить соответствие установленным заказчиком требованиям или эквивалентности предлагаемого к поставке товара»).
3. Требования к качеству и безопасности товара:
3.1. Качество поставляемого товара должно соответствовать требованиям стандартов по качеству, упаковке и маркировке, утвержденной нормативно-технической документацией, действующей на момент поставки Товара
3.2. Товар должен быть безопасным для жизни, здоровья, имущества потребителя и окружающей среды при обычных условиях его использования, хранения, транспортировки и утилизации. 
3.3. Поставщик гарантирует, что поставляемый Товар не является предметом поставки по другим контрактам, свободен от прав и притязаний третьих лиц.
3.4. Поставляемый товар должен быть новым, не бывшим в эксплуатации (употреблении), не иметь дефектов.
3.5. Информация о товаре должна быть на русском языке. 
3.6. Товар должен быть разрешен к применению на территории Российской Федерации. Качество поставляемого Товара должно соответствовать требованиям к качеству, установленным нормативной и технической документацией Российской Федерации, и должно удостоверяться:
- регистрационным удостоверением, выданным уполномоченным органом Российской Федерации в порядке, установленном законодательством Российской Федерации;
или
- выпиской из государственного реестра медицинских изделий, выданной Росздравнадзором;
- декларацией о соответствии (сертификатом соответствия) или иным документом, подтверждающим соответствие качества Товара, в порядке, установленном законодательством Российской Федерации (в случае если данные требования предъявляются действующим законодательством).
При отсутствии документа, удостоверяющего качество товара, поступившая партия товара в счет поставки по контракту не принимается и датой выполнения Поставщиком обязательства по поставке считается день предоставления Заказчику соответствующих документов о качестве, предусмотренных действующими требованиями законодательства Российской Федерации. Затраты на проведение контроля качества поставляемого товара осуществляются за счет Поставщика. 
3.7. В случае поставки некачественного товара (в том числе в случае выявления внешних признаков ненадлежащего качества Товара, препятствующих его дальнейшему использованию (нарушение целостности упаковки, повреждение содержимого и т.д.) Поставщик обязан безвозмездно устранить недостатки Товара в течение 5 (пяти) дней с момента письменного уведомления о них Заказчиком.
В случае, если Поставщик не согласен с предъявляемой Заказчиком претензией о некачественной поставке, Поставщик обязан самостоятельно подтвердить качество Товара заключением эксперта, экспертной организации и оригинал экспертного заключения представить Заказчику. Выбор эксперта, экспертной организации осуществляется Поставщиком и согласовывается с Заказчиком. Оплата услуг эксперта, экспертной организации, а также всех расходов, в том числе связанных с транспортировкой, осуществляется Поставщиком.
3.8. Право собственности и риски случайной гибели товара переходят от Поставщика к Заказчику после приемки товара Заказчиком и подписания документов о приемке.
3.9. Требования к таре и упаковке Товара.
3.9.1. Поставщик должен обеспечить упаковку товара, способную предотвратить его повреждение или порчу во время перевозки к месту доставки. Упаковка товара должна полностью обеспечивать условия транспортировки, предъявляемые к данному виду товара. При определении габаритов упаковки товара и его веса с упаковкой необходимо учитывать удаленность мест доставки и отсутствие мощных грузоподъемных средств в некоторых пунктах по пути следования товара. Вся упаковка должна соответствовать требованиям законодательства Российской Федерации. 
Маркировка должна содержать сведения о товаре: его наименование, номер партии, срок годности, сведения о производителе товара, а также иные обозначения в соответствии с требованиями национальных стандартов и иной нормативно-технической документации, действующей в Российской Федерации. 
3.10. Поставляемый товар должен соответствовать нормативно-технической документации.
3.11. Остаточный срок годности товара на момент его приемки Заказчиком должен составлять не менее 6 (шести) месяцев. 
4. Адрес поставки товара: 191014, г. Санкт-Петербург, ул. Маяковского, д. 5.
5. Срок поставки товара: с даты заключения до 05.12.2026 г. Поставка Заказчику Товара осуществляется Поставщиком своими силами (транспортом) и за свой счет по рабочим дням, с 9-00 до 16-00 часов.
[bookmark: _GoBack]Поставка товара Поставщиком осуществляется по заявкам на поставку товара (далее-Заявка) Заказчика в течение 5 (пяти) рабочих дней после направления Поставщику Заявки (не считая день отправки). В случае возникновения необходимости Заказчик вправе направить срочную Заявку на поставку Товара. В данном случае в Заявке ставится отметка «срочно», срок такой поставки - 1 рабочий день (не считая день отправки заявки) после передачи Поставщику Заказчиком Заявки на поставку Товара.
6. Перечень приложений, являющихся неотъемлемой частью Технического задания.
6.1. Приложение № 1. Требования к значениям показателей (характеристик) товара, позволяющие определить соответствие установленным заказчиком требованиям.
7. Участник оферты представляет в составе своей оферты один из указанных ниже документов или сведений в отношении каждого предложенного к поставке медицинского изделия:
- Копия(-ии) действующего(-их) регистрационного(-ых) удостоверения(-ий) в соответствии с требованиями, установленным Федеральным законом от 21.11.2011 № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации».
- выписка из государственного реестра медицинских изделий, выданная Росздравнадзором;
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- Сведения о реквизитах регистрационного удостоверения (номер, дата).
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Приложение № 1 
к Техническому заданию

Требования к значениям показателей (характеристик) товара, позволяющие определить соответствие установленным заказчиком требованиям или эквивалентности предлагаемого к поставке товара
	№ п/п
	Код НВМИ
	Общее наименование
	Код КТРУ
	ОКПД2
	Наименование характеристики
	Значение характеристики
	Единица измерения характеристики
	Инструкция по заполнению характеристики в заявке
	Обоснование необходимости включения дополнительной информации, не содержащейся в КТРУ
	Ед. изм.
	Кол-во

	1
	187380
	Аланинаминотрансфераза (АЛТ) ИВД, набор, спектрофотометрический анализ
	21.20.23.110-00000136
	20.59.52.195
	Назначение
	Для анализаторов открытого типа и ручной постановки
	 -
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с КТРУ
	штука
	1

	
	
	
	
	
	Линейность, верхний уровень диапазона измерений
	≥600
	Е/л
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Требование к линейности реагента не ниже указанного верхнего уровня диапазона измерений  позволяет проводить тесты без повторной постановки тестирования патологических проб с высокими значениями и не требует предварительного разведения проб. Требуемый диапазон линейности (не менее указанного) соответствует потребности лаборатории 
	
	

	
	
	
	
	
	Чувствительность 
	≤4
	Е/л
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Высокая аналитическая чувствительность (минимально определяемая концентрация) необходима для исключения ложноотрицательных результатов
	
	

	
	
	
	
	
	Объем набора реагентов
	≥ 500
	Кубический сантиметр; миллилитр
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Требование к объему реагентов в одном наборе установлены с учетом количества выполняемых тестов в период времени. Фасовки реагентов с меньшим объемом требуют более частой перекалибровки с дополнительным расходом реагентов и времени специалистов
	
	

	
	
	
	
	
	Количество выполняемых тестов в одном наборе 
	≥ 2500
	Штука
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Количество тестов с меньшим объемом приведет к более частой перекалибровке, на что потребуется больше реагентов и временных затрат 
	
	

	
	
	
	
	
	Метод анализа
	кинетический, восходящая реакция, УФ диапазон, оптимизирован по IFCC
	 -
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с методикой исследования клинической лаборатории заказчика. Для сопоставления результатов тестирования в динамике, для выработанных лабораторией референсных значений, разработанных нормативов используются реагенты с одинаковой методикой  
	
	

	
	
	
	
	
	Набор реагентов совместим с автоматическим биохимическим анализатором AU480
	Соответствие
	 -
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Требование соответствует установленному  типу  анализатора в лаборатории заказчика
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность реагентов после вскрытия
	не менее чем до окончания их общего срока годности, указанного на упаковке
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	возможность использования реагентов после вскрытия флаконов в течении всего срока годности позволяет максимально эффективно использовать реагенты 
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность готового рабочего раствора реагентов при температуре от +2ᴼС до +8ᴼС
	≥28
	сутки
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Длительность периода стабильности подготовленного рабочего реагента позволяет минимизировать подготовку к измерению, что оптимизирует и облегчает лабораторный процесс
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность готового рабочего раствора реагентов при температуре от +15ᴼС до +25ᴼС
	≥5
	сутки
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Стабильность рабочего реагента в условиях повышенной температуры в летний период позволяет сохранить подготовленный реагент и  минимизировать подготовку к измерению 
	
	

	2
	219450
	Альбумин ИВД, реагент
	-
	20.59.52.195
	Описание
	Вещество или реактив, предназначенный для использования совместно с исходным изделием для ИВД для выполнения особой функции в анализе, который используется при количественном определении альбумина (albumin) в клиническом образце.
	Х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В  соответствии с проводимыми  исследованиями в лаборатории на данный аналит
	набор
	1

	
	
	
	
	
	Назначение
	Для анализаторов открытого типа и ручной постановки
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В  соответствии с типом оборудования, применяемым в лпу
	
	

	
	
	
	
	
	Количество выполняемых тестов в одном наборе 
	≥ 2500
	Штука
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	В соответствии с потребностями лаборатории
	
	

	
	
	
	
	
	Линейность, верхний уровень диапазона измерений
	≥6
	г/дЛ
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Требование к линейности реагента не ниже указанного верхнего уровня диапазона измерений  позволяет проводить тесты без повторной постановки тестирования патологических проб с высокими значениями и не требует предварительного разведения проб. Требуемый диапазон линейности (не менее указанного) соответствует потребности лаборатории 
	
	

	
	
	
	
	
	Чувствительность 
	≤0,2
	г/дЛ
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Высокая аналитическая чувствительность (минимально определяемая концентрация) необходима для исключения ложноотрицательных результатов
	
	

	
	
	
	
	
	Объем набора реагентов
	≥ 500
	Кубический сантиметр; миллилитр
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Требование к объему реагентов в одном наборе установлены с учетом количества выполняемых тестов в период времени. Фасовки реагентов с меньшим объемом требуют более частой перекалибровки с дополнительным расходом реагентов и времени специалистов
	
	

	
	
	
	
	
	Набор реагентов совместим с автоматическим биохимическим анализатором AU480
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Требование соответствует установленному  типу  анализатора в лаборатории заказчика
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность реагентов, в том числе вскрытых, при температуре от +2ᴼС до +25ᴼС
	не менее чем до окончания их общего срока годности, указанного на упаковке
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Стабильность  реагента в условиях повышенной температуры в летний период  позволяет сохранить  реагенты и  минимизировать подготовку к измерению 
	
	

	3
	204540
	Общая аспартатаминотрансфераза ИВД, набор, ферментный спектрофотометрический анализ
	21.20.23.110-00011445
	20.59.52.195
	Назначение
	Для анализаторов открытого типа и ручной постановки
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с КТРУ
	набор
	1

	
	
	
	
	
	Объем
	≥ 500.0 и ≤ 504.0
	Кубический сантиметр;^миллилитр
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	В соответствии с КТРУ
	
	

	
	
	
	
	
	Линейность, верхний уровень диапазона измерений
	≥700
	Е/л
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Требование к линейности реагента не ниже указанного верхнего уровня диапазона измерений  позволяет проводить тесты без повторной постановки тестирования патологических проб с высокими значениями и не требует предварительного разведения проб. Требуемый диапазон линейности (не менее указанного) соответствует потребности лаборатории 
	
	

	
	
	
	
	
	Чувствительность 
	≤4
	Е/л
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Высокая аналитическая чувствительность (минимально определяемая концентрация) необходима для исключения ложноотрицательных результатов
	
	

	
	
	
	
	
	Метод анализа
	кинетический, нисходящая реакция, УФ диапазон, оптимизирован по IFCC
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с методикой исследования клинической лаборатории заказчика. Для сопоставления результатов тестирования в динамике, для выработанных лабораторией референсных значений, разработанных нормативов  используются реагенты с одинаковой методикой  
	
	

	
	
	
	
	
	Количество выполняемых тестов в одном наборе 
	≥ 2500
	Штука
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Количество тестов с меньшим объемом приведет к более частой перекалибровке, на что потребуется больше реагентов и временных затрат 
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность реагентов после  вскрытия
	не менее чем до окончания их общего срока годности, указанного на упаковке
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	возможность использования реагентов после вскрытия флаконов в течении всего срока годности позволяет максимально эффективно использовать реагенты 
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность готового рабочего раствора реагентов при температуре от +2ᴼС до +8ᴼС
	≥28
	сутки
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Длительность периода стабильности подготовленного рабочего реагента позволяет минимизировать подготовку к измерению, что оптимизирует и облегчает лабораторный процесс
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность готового рабочего раствора реагентов при температуре от +15ᴼС до +25ᴼС
	≥5
	сутки
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Стабильность рабочего реагента в условиях повышенной температуры в летний период позволяет сохранить подготовленный реагент и минимизировать подготовку к измерению 
	
	

	
	
	
	
	
	Набор реагентов совместим с автоматическим биохимическим анализатором AU480
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Требование соответствует установленному типу анализатора в лаборатории заказчика
	
	

	4
	296290
	Конъюгированный (прямой, связанный) билирубин ИВД, набор, спектрофотометрический анализ
	-
	20.59.52.195
	Описание
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для количественного определения конъюгированного (прямого) билирубина (conjugated (direct) bilirubin) в клиническом образце методом спектрофотометрического анализа.
	Х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Для четкой идентификации изделия, для правильного и безопасного применения мед. Изделия в соответствии с ГОСТ Р 51088-2013
	набор
	1

	
	
	
	
	
	Количество выполняемых тестов
	≥ 2500
	Штука
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Данное количество тестов является оптимальным для лаборатории, принимая во внимание поток исследований данного параметра и сроки обеспечения потребности лаборатории.
	
	

	
	
	
	
	
	Назначение
	Для анализаторов открытого типа и ручной постановки 
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с применяемым типом анализатора в лаборатории заказчика
	
	

	
	
	
	
	
	Метод анализа
	Реакция с диазотированной сульфаминовой кислотой (DSA)
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с методикой исследования клинической лаборатории заказчика. Для сопоставления результатов тестирования в динамике, для выработанных лабораторией референсных значений, разработанных нормативов  используются реагенты с одинаковой методикой  
	
	

	
	
	
	
	
	Линейность, верхний уровень диапазона измерений
	≥171
	мкмоль/л
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Требование к линейности реагента не ниже указанного верхнего уровня диапазона измерений  позволяет проводить тесты без повторной постановки тестирования патологических проб с высокими значениями и не требует предварительного разведения проб. Требуемый диапазон линейности (не менее указанного) соответствует потребности лаборатории 
	
	

	
	
	
	
	
	Чувствительность 
	≤0,1
	мкмоль/л
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Высокая аналитическая чувствительность (минимально определяемая концентрация) необходима для исключения ложноотрицательных результатов
	
	

	
	
	
	
	
	Объем набора реагентов
	≥ 500
	Кубический сантиметр; миллилитр
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Требование к объему реагентов в одном наборе установлены с учетом количества выполняемых тестов в период времени. Фасовки реагентов с меньшим объемом требуют более частой перекалибровки с дополнительным расходом реагентов и времени специалистов
	
	

	
	
	
	
	
	Набор реагентов совместим с автоматическим биохимическим анализатором AU480
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Требование соответствует установленному  типу  анализатора в лаборатории заказчика
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность реагентов после  вскрытия
	не менее чем до окончания их общего срока годности, указанного на упаковке
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	возможность использования реагентов после вскрытия флаконов в течении всего срока годности позволяет максимально эффективно использовать реагенты 
	
	

	5
	248900
	Глюкоза ИВД, реагент
	21.20.23.110-00011344
	20.59.52.195
	Вариант исполнения
	Раствор
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с КТРУ
	штука
	1

	
	
	
	
	
	Исследуемый материал
	Сыворотка крови, плазма крови, моча, цереброспинальная жидкость
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с КТРУ
	
	

	
	
	
	
	
	Назначение
	Для анализаторов открытого типа
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с КТРУ
	
	

	
	
	
	
	
	Объем
	≥ 500.0  и  ≤ 624.0
	Кубический сантиметр;^миллилитр
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	В соответствии с КТРУ
	
	

	
	
	
	
	
	Метод
	Спектрофотометрический с Глюкозооксидаза/пероксидаза, конечная точка. 
	соответствие
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Данный метод является предпочтительным для лаборатории с точки зрения метрологических и эксплуатационных характеристик.
	
	

	
	
	
	
	
	Линейность, верхний уровень диапазона измерений
	≥22,2
	ммоль/л
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Требование к линейности реагента не ниже указанного верхнего уровня диапазона измерений  позволяет проводить тесты без повторной постановки тестирования патологических проб с высокими значениями и не требует предварительного разведения проб. Требуемый диапазон линейности (не менее указанного) соответствует потребности лаборатории 
	
	

	
	
	
	
	
	Чувствительность 
	≤0,06
	ммоль/л
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Высокая аналитическая чувствительность (минимально определяемая концентрация) необходима для исключения ложноотрицательных результатов
	
	

	
	
	
	
	
	Количество выполняемых тестов
	≥ 2000
	Штука
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	В соответствии с оптимальной поттребностью  лаборатории в количестве тестов в одном наборе
	
	

	
	
	
	
	
	Состав набора: монореагент
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с потребностями лабораториии используемым анализатором
	
	

	
	
	
	
	
	Набор реагентов совместим с автоматическим биохимическим анализатором AU480
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Требование соответствует установленному  типу  анализатора в лаборатории заказчика
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность реагентов после  вскрытия
	не менее чем до окончания их общего срока годности, указанного на упаковке
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	возможность использования реагентов после вскрытия флаконов в течении всего срока годности позволяет максимально эффективно использовать реагенты 
	
	

	6
	204680








	Общие желчные кислоты ИВД, набор, ферментный спектрофотометрический анализ








	21.20.23.110-00000295








	21.20.23.110








	Назначение
	Для анализаторов открытого типа и ручной постановки
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с КТРУ
	набор
	1

	
	
	
	
	
	Объем реагента
	≥ 120,0
	Кубический сантиметр;^миллилитр
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Требование к объему реагентов в одном наборе установлены с учетом количества выполняемых тестов в период времени. Фасовки реагентов с меньшим объемом требуют более частой перекалибровки с дополнительным расходом реагентов и времени специалистов
	
	

	
	
	
	
	
	Количество выполняемых тестов в одном наборе 
	≥ 480
	Штука
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Количество тестов с меньшим объемом приведет к более частой перекалибровке, на что потребуется больше реагентов и временных затрат 
	
	

	
	
	
	
	
	Методика тестирования
	Восходящая реакция, по 2 точкам (фиксированное время), энзиматический
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с методикой исследования клинической лаборатории заказчика. Для сопоставления результатов тестирования в динамике, для выработанных лабораторией референсных значений, разработанных нормативов  используются реагенты с одинаковой методикой  
	
	

	
	
	
	
	
	Линейность, верхний уровень диапазона измерений
	≥180
	мкмоль/л
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Требование к линейности не ниже указанного верхнего уровня диапазона измерений  позволяет проводить тесты без повторной постановки тестирования патологических проб с высокими значениями и не требует предварительного разведения проб. Требуемый диапазон линейности (не менее указанного) соответствует потребности лаборатории 
	
	

	
	
	
	
	
	Чувствительность 
	≤1,0
	мкмоль/л
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Высокая аналитическая чувствительность (минимально определяемая концентрация) необходима для исключения ложноотрицательных результатов
	
	

	
	
	
	
	
	Набор реагентов совместим с автоматическим биохимическим анализатором AU480
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Требование соответствует установленному  типу  анализатора в лаборатории заказчика
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность реагентов после  вскрытия
	≥30
	суток
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	возможность использования реагентов после вскрытия флаконов в течении указанного срока позволяет максимально эффективно использовать весь набор реагентов
	
	

	7
	284660
	Креатинин ИВД, реагент
	-
	20.59.52.195
	Описание
	Реактив, предназначенный для использования совместно с исходным изделием для ИВД для выполнения особой функции в анализе, который используется для количественного определения креатинина (creatinine) в клиническом образце.
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Для четкой идентификации изделия, для правильного и безопасного применения мед. Изделия в соответствии с ГОСТ Р 51088-2013
	набор
	1

	
	
	
	
	
	Количество выполняемых тестов в одном наборе 
	≥2500
	Штука
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Соответствует оптимальному количеству потребности лаборатории в проводимых исследованиях
	
	

	
	
	
	
	
	Образцы для определения: сыворотка, плазма крови, моча человека
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Для лабораторного определение указанного аналита в  перечисленных образцах
	
	

	
	
	
	
	
	Линейность, верхний уровень диапазона измерений
	≥15
	мг/дл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Требование к линейности реагента не ниже указанного верхнего уровня диапазона измерений  позволяет проводить тесты без повторной постановки тестирования патологических проб с высокими значениями и не требует предварительного разведения проб. Требуемый диапазон линейности (не менее указанного) соответствует потребности лаборатории 
	
	

	
	
	
	
	
	Чувствительность 
	≤0,2
	мг/дл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Высокая аналитическая чувствительность (минимально определяемая концентрация) необходима для исключения ложноотрицательных результатов
	
	

	
	
	
	
	
	Объем набора реагентов
	≥ 500
	Кубический сантиметр; миллилитр
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Требование к объему реагентов в одном наборе установлены с учетом количества выполняемых тестов в период времени. Фасовки реагентов с меньшим объемом требуют более частой перекалибровки с дополнительным расходом реагентов и времени специалистов
	
	

	
	
	
	
	
	Набор реагентов совместим с автоматическим биохимическим анализатором AU480
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Требование соответствует установленному  типу  анализатора в лаборатории заказчика
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность реагентов после вскрытия
	не менее чем до окончания их общего срока годности, указанного на упаковке
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	возможность использования реагентов после вскрытия флаконов в течении всего срока годности позволяет максимально эффективно использовать реагенты 
	
	

	8
	202590
	Кальций (Ca2+) ИВД, набор, спектрофотометрический анализ
	21.20.23.110-00011232
	20.59.52.195
	Объем реагента
	≤270
	Кубический сантиметр;^миллилитр
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	В соответствии с КТРУ
	набор
	1

	
	
	
	
	
	Назначение
	Для анализаторов открытого типа
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с КТРУ
	
	

	
	
	
	
	
	Пробы для исследований: сыворотка, плазма  или  моча
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с потребностями лаборатории
	
	

	
	
	
	
	
	методика Arsenazo  c ATCS
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии потребностями лаборатори
	
	

	
	
	
	
	
	Количество выполняемых тестов в одном наборе 
	≥ 1250
	Штука
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Количество тестов с меньшим объемом приведет к более частой перекалибровке, на что потребуется больше реагентов и временных затрат 
	
	

	
	
	
	
	
	Линейность, верхний уровень диапазона измерений
	≥ 20
	мг/дл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Требование к линейности реагента не ниже указанного верхнего уровня диапазона измерений  позволяет проводить тесты без повторной постановки тестирования патологических проб с высокими значениями и не требует предварительного разведения проб. Требуемый диапазон линейности (не менее указанного) соответствует потребности лаборатории 
	
	

	
	
	
	
	
	Чувствительность 
	≤0,2
	мг/дл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Высокая аналитическая чувствительность (минимально определяемая концентрация) необходима для исключения ложноотрицательных результатов
	
	

	
	
	
	
	
	Набор реагентов совместим с автоматическим биохимическим анализатором AU480
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Требование соответствует установленному  типу  анализатора в лаборатории заказчика
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность готового рабочего раствора реагентов
	≥ 3
	День
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	возможность использования рабочего раствора реагентов после смешивания в течении указанного времения позволяет  максимально эффективно использовать рабочее время 
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность реагентов после вскрытия
	не менее чем до окончания их общего срока годности, указанного на упаковке
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	возможность использования реагентов после вскрытия флаконов в течении всего срока годности позволяет максимально эффективно использовать реагенты 
	
	

	9
	
	Магний (Mg2+) ИВД, набор, спектрофотометрический анализ
	21.20.23.110-00011188
	20.59.52.195
	Объём реагента
	≤ 500.0
	Кубический сантиметр;^миллилитр
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	В соответствии с КТРУ
	набор
	1

	
	
	
	
	
	Назначение
	Для анализаторов открытого типа
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с КТРУ
	
	

	
	
	
	
	
	Образец  для  анализа
	сыворотка крови, плазма крови, моча, спинномозговая жидкость
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Тип образца позволяет проводить обследование широкого спектра проб,   поступающих в лабораторию для исследования
	
	

	
	
	
	
	
	Метод анализаза
	Колориметрический , ксилидиловый голубой, восходящая реакция, по конечной точке
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Обусловлено необходимыми потребительскими свойствами и конкретной применяемостью 
	
	

	
	
	
	
	
	Линейность измерений, максимальный уровень 
	≥5
	мг/дл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Требуемое значение линейности (не менее указанного) соответствует потребности лаборатории 
	
	

	
	
	
	
	
	Чувствительность 
	≤0,05
	мг/дл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Чувствительность - один из важных показателей, показывающий какое минимальное значение может быть измерено
	
	

	
	
	
	
	
	Набор реагентов совместим с автоматическим биохимическим анализатором AU480
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Требование соответствует установленному  типу  анализатора в лаборатории заказчика
	
	

	
	
	
	
	
	Количество выполняемых тестов в одном наборе 
	≥ 2500
	Штука
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Количество тестов с меньшим объемом приведет к более частой перекалибровке  на что потребуется больше реагентов и временных затрат 
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность реагентов после  вскрытия
	не менее чем до окончания их общего срока годности, указанного на упаковке
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	возможность использования реагентов после вскрытия флаконов в течении всего срока годности позволяет максимально эффективно использовать реагенты 
	
	

	10
	145640
	Мочевина/азот мочевины ИВД, набор, ферментный спектрофотометрический анализ
	21.20.23.110-00000785
	20.59.52.195
	Назначение
	Для анализаторов открытого типа
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с КТРУ
	Набор
	1

	
	
	
	
	
	Количество выполняемых тестов
	≥ 2500
	Штука
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Количество тестов с меньшим объемом приведет к более частой перекалибровке  на что потребулется больше реагентов и временных затрат 
	
	

	
	
	
	
	
	Линейность, верхний уровень диапазона измерений
	≥600
	мг/дл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Требование к линейности реагента не ниже указанного верхнего уровня диапазона измерений  позволяет проводить тесты без повторной постановки тестирования патологических проб с высокими значениями и не требует предварительного разведения проб. Требуемый диапазон линейности (не менее указанного) соответствует потребности лаборатории 
	
	

	
	
	
	
	
	Чувствительность 
	≤2
	мг/дл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Высокая аналитическая чувствительность (минимально определяемая концентрация) необходима для исключения ложноотрицательных результатов
	
	

	
	
	
	
	
	Объем набора
	≥ 500
	Кубический сантиметр; миллилитр
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Требование к объему реагентов в одном наборе установлены с учетом количества выполняемых тестов в период времени. Фасовки реагентов с меньшим объемом требуют более частой перекалибровки с дополнительным расходом реагентов и времени специалистов
	
	

	
	
	
	
	
	Набор реагентов совместим с автоматическим биохимическим анализатором AU480
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Требование соответствует установленному  типу  анализатора в лаборатории заказчика
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность готового рабочего раствора реагентов при температуре от +15ᴼС до +25ᴼС
	≥5
	дней
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Стабильность рабочего реагента в условиях повышенной температуры в летний период  позволяет сохранить подготовленный реагент и  минимизировать подготовку к измерению 
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность реагентов после  вскрытия
	не менее чем до окончания их общего срока годности, указанного на упаковке
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	возможность использования реагентов после вскрытия флаконов в течении всего срока годности позволяет максимально эффективно использовать реагенты 
	
	

	11
	284630
	Креатинин ИВД, набор, ферментный
	-
	20.59.52.195
	Описание
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для количественного определения креатинина (creatinine) в клиническом образце методом ферментного спектрофотометрического анализа.
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Для четкой идентификации изделия, для правильного и безопасного применения мед. Изделия в соответствии с ГОСТ Р 51088-2013
	набор
	2

	
	
	
	
	
	Количество выполняемых тестов в одном наборе 
	≥1250
	Штука
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Соответствует оптимальному количеству потребности лаборатории в проводимых исследованиях
	
	

	
	
	
	
	
	Метод теста
	Энзиматический, по конечной точке
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Соответствует требованию лаборатории в  постановке указанного теста
	
	

	
	
	
	
	
	Образцы для определения: сыворотка, плазма крови, моча человека
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Для лабораторного определение указанного аналита в  перечисленных образцах
	
	

	
	
	
	
	
	Линейность, верхний уровень диапазона измерений
	≥2650
	ммоль/л
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Требование к линейности реагента не ниже указанного верхнего уровня диапазона измерений  позволяет проводить тесты без повторной постановки тестирования патологических проб с высокими значениями и не требует предварительного разведения проб. Требуемый диапазон линейности (не менее указанного) соответствует потребности лаборатории 
	
	

	
	
	
	
	
	Чувствительность 
	≤12
	ммоль/л
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Высокая аналитическая чувствительность (минимально определяемая концентрация) необходима для исключения ложноотрицательных результатов
	
	

	
	
	
	
	
	Объем набора реагентов
	≥ 200
	Кубический сантиметр; миллилитр
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Требование к объему реагентов в одном наборе установлены с учетом количества выполняемых тестов в период времени. Фасовки реагентов с меньшим объемом требуют более частой перекалибровки с дополнительным расходом реагентов и времени специалистов
	
	

	
	
	
	
	
	Набор реагентов совместим с автоматическим биохимическим анализатором AU480
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Требование соответствует установленному типу  анализатора в лаборатории заказчика
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность реагентов на борту анализатора
	≥28
	сутки
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Длительность периода стабильности подготовленного рабочего реагента позволяет минимизировать подготовку к измерению, что оптимизирует и облегчает лабораторный процесс
	
	

	12
	206660
	Общий белок ИВД, реагент
	-
	20.59.52.195
	Описание 
	Вещество или реактив, предназначенный для использования совместно с исходным изделием для ИВД с целью выполнения определенной функции в анализе, который используется при количественном определении общего белка (total protein) в клиническом образце.
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Для четкой идентификации изделия, для правильного и безопасного применения мед. Изделия в соответствии с ГОСТ Р 51088-2013
	Набор
	2

	
	
	
	
	
	Количество выполняемых тестов
	≥ 2500
	Штука
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	В соответствие с КТРУ
	
	

	
	
	
	
	
	Набор реагентов совместим с автоматическим биохимическим анализатором AU480
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Требование соответствует установленному  типу  анализатора в лаборатории заказчика
	
	

	
	
	
	
	
	Объем набора реагентов
	≥ 500
	Кубический сантиметр;^миллилитр
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Оптимально обусловлено потребностью лаборатории в  проводимом  объеме  тестов
	
	

	
	
	
	
	
	Линейность измерений, максимальный уровень 
	≥150
	г/л
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Требуемое значение линейности (не менее указанного) соответствует потребности лаборатории 
	
	

	
	
	
	
	
	Чувствительность 
	≤0,5
	г/л
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Чувствительность - один из важных показателей, показывающий какое минимальное значение может быть измерено
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность реагентов после  вскрытия
	не менее чем до окончания их общего срока годности, указанного на упаковке
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	возможность использования реагентов после вскрытия флаконов в течении всего срока годности позволает максимально эффективно использовать реагенты 
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность готового рабочего раствора реагентов при температуре от +2ᴼС до +25ᴼС
	≥12
	месяцев
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Стабильность рабочего реагента - более высокая стабильность позволяет минимизировать подготовку к измерению, что оптимизирует и облегчает лабораторный процесс
	
	

	13
	169410
	Неорганический фосфат (PO43-) ИВД, реагент
	21.20.23.110-00006769
	20.59.52.195
	Назначение
	Для анализаторов открытого типа
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствие с КТРУ
	штука
	1

	
	
	
	
	
	Объем реагента
	≤ 250
	Кубический сантиметр;^миллилитр
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	В соответствие с КТРУ
	
	

	
	
	
	
	
	Образцы для определения: сыворотка, плазма крови, моча человека
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии требования лаборатории для определения аналита в указанных тапах проб
	
	

	
	
	
	
	
	Метод анализа
	Спектофотометрический с фосфомалибдатом (УФ), по  конечной точке
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Обусловлено необходимыми потребительскими свойствами и конкретной применяемостью 
	
	

	
	
	
	
	
	Линейность измерений, максимальный уровень 
	≥15
	мг/дл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Требуемое значение линейности (не менее указанного) соответствует потребности лаборатории 
	
	

	
	
	
	
	
	Чувствительность 
	≤0,7
	мг/дл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Чувствительность - один из важных показателей, показывающий какое минимальное значение может быть измерено
	
	

	
	
	
	
	
	Количество выполняемых тестов в одном наборе 
	≥ 1250
	Штука
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Количество тестов с меньшим объемом приведет к более частой перекалибровке  на что потребулется больше реагентов и временных затрат 
	
	

	
	
	
	
	
	Набор реагентов совместим с автоматическим биохимическим анализатором AU480
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Требование соответствует установленному  типу  анализатора в лаборатории заказчика
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность реагентов после  вскрытия
	не менее чем до окончания их общего срока годности, указанного на упаковке
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	возможность использования реагентов после вскрытия флаконов в течении всего срока годности позволает максимально эффективно использовать реагенты 
	
	

	14
	215540
	Триглицерид ИВД, реагент
	21.20.23.110-00004247
	20.59.52.195
	Описание
	Вещество или реактив, предназначенный для использования совместно с исходным изделием для ИВД с целью выполнения определенной функции в анализе, который используется при количественном определении триглицеридов (triglyceride) в клиническом образце.
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствие с КТРУ
	набор
	1

	
	
	
	
	
	Назначение
	Для анализаторов открытого типа
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствие с КТРУ
	
	

	
	
	
	
	
	Объем реагента
	≥ 500.0
	Кубический сантиметр;^миллилитр
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	В соответствие с КТРУ
	
	

	
	
	
	
	
	Метод анализаза
	реакциией с глицерокиназой-пероксидазой 
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Обусловлено необходимыми потребительскими свойствами и конкретной применяемостью 
	
	

	
	
	
	
	
	Линейность измерений, максимальный уровень 
	≥1000
	мг/дл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Требуемое значение линейности (не менее указанного) соответствует потребности лаборатории 
	
	

	
	
	
	
	
	Чувствительность 
	≤2
	мг/дл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Чувствительность - один из важных показателей, показывающий какое минимальное значение может быть измерено
	
	

	
	
	
	
	
	Количество выполняемых тестов в одном наборе 
	≥ 2500
	Штука
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Количество тестов с меньшим объемом приведет к более частой перекалибровке  на что потребулется больше реагентов и временных затрат 
	
	

	
	
	
	
	
	Набор реагентов совместим с автоматическим биохимическим анализатором AU480
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Требование соответствует установленному  типу  анализатора в лаборатории заказчика
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность реагентов после  вскрытия
	не менее чем до окончания их общего срока годности, указанного на упаковке
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	возможность использования реагентов после вскрытия флаконов в течении всего срока годности позволает максимально эффективно использовать реагенты 
	
	

	15
	204420
	Общая щелочная фосфатаза (ЩФ) ИВД, реагент
	-
	20.59.52.195
	Описание
	Вещество или реактив, предназначенный для использования совместно с исходным изделием для ИВД с целью выполнения определенной функции в анализе, который используется при количественном определении общей щелочной фосфатазы (ЩФ) (alkaline phosphatase (ALP)) в клиническом образце.
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Для четкой идентификации изделия, для правильного и безопасного применения мед. Изделия в соответствии с ГОСТ Р 51088-2013
	набор
	1

	
	
	
	
	
	Количество выполняемых исследований
	≥ 2500
	Штука
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Количество тестов с меньшим объемом приведет к более частой перекалибровке  на что потребулется больше реагентов и временных затрат 
	
	

	
	
	
	
	
	Метод анализа
	Колориметрический, кинетика, восходящая реакция,  по методике  IFCC
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Обусловлено необходимыми потребительскими свойствами и конкретной применяемостью 
	
	

	
	
	
	
	
	Образец  для  анализа
	сыворотка крови, плазма крови
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Тип образца позволяет проводить обследование широкого спектра проб,   поступающих в лабораторию для исследования
	
	

	
	
	
	
	
	Набор реагентов совместим с автоматическим биохимическим анализатором AU480
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Требование соответствует установленному  типу  анализатора в лаборатории заказчика
	
	

	
	
	
	
	
	Линейность измерений, верхний уровень 
	≥4000
	Е/л
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Требуемое значение линейности (не менее указанного) соответствует потребности лаборатории 
	
	

	
	
	
	
	
	Чувствительность 
	≤2
	Е/л
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Чувствительность - один из важных показателей, показывающий какое минимальное значение может быть измерено
	
	

	
	
	
	
	
	Объем набора
	≥ 500
	Кубический сантиметр; миллилитр
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Фасовка - требования к фасовке и количеству тестов установлены с учетом загруженности и потребности лаборатории
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность реагентов после  вскрытия
	не менее чем до окончания их общего срока годности, указанного на упаковке
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	возможность использования реагентов после вскрытия флаконов в течении всего срока годности позволает максимально эффективно использовать реагенты 
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность готового рабочего раствора реагентов при температуре от +2ᴼС до +8ᴼС
	≥28
	дней
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Стабильность рабочего реагента - более высокая стабильность позволяет минимизировать подготовку к измерению, что оптимизирует и облегчает лабораторный процесс
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность готового рабочего раствора реагентов при температуре от +15ᴼС до +25ᴼС
	≥5
	дней
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Стабильность рабочего реагента в условиях повышенных температур в летний период - высокая стабильность позволяет сохранить реагент и  минимизировать подготовку к измерению 
	
	

	16
	199150
	Множественные аналиты клинической химии ИВД, контрольный материал
	21.20.23.110-00010158
	20.59.52.195
	Объем контрольного материала в одном наборе 
	≥ 5
	Кубический сантиметр;^миллилитр
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Объем контрольного материала одной серии  рассчитан в соответствии с потребностью заказчика, определяемой спецификой выполнения контроля качества
	набор
	4

	
	
	
	
	
	Аттестованные значения
	в области нормальных значений
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	обеспечивает контроль качества в области нормальных значений аналитов
	
	

	
	
	
	
	
	Наименования аналитов с контрольными значениями
	АЛТ, АСТ, Альфа Амилаза (по IFCC), Альфа Амилаза (по CNP-G3), Альбумин, Щелочная  фосфотаза ( по IFCC), Щелочная  фосфотаза (по DGKC), Панкреатическая амилаза, Бикарбонат, Желчные кислоты, Билирубин общий (по Ендрашику), Билирубин общий (по DCA),  Билирубин прямой (по Ендрашику), Билирубин прямой (по DCA),  Кальций (по СРС), Кальций (по Арсеназо), Глютаматдегидрогеназа, Креатинкиназа, Креатинкиназа МВ, Медь, Креатинин (по Яффе), Креатинин (энзиматический),  Гамма ГТ, Глюкоза (по GOD -PAP), Глюкоза (гексокиназа),  Альфа-HBDH, Холестерин ЛПВП, Бета-Гидроксибутират, Железо, Лактат, ЛДГ (IFCC), ЛДГ (DGKC), Холестрин ЛПНП,  Холинэстераза, Липаза, Магний, Фосфор, Натрий, Общий белок,  Триглицериды, НЖСС, Мочевина (уреазный), Мочевина (колориметрический по конечной точке), Хлориды, Мочевая кислота (по TBHBA), Мочевая кислота (по AOX),  Цинк.
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Соответствует потребности Заказчика
	
	

	
	
	
	
	
	Состав контрольных  материалов
	Лиофилизированный контрольный материал на  основе человеческой сыворотки
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Лиофилизорованная субстанция  контрольного материала обеспечивает высокую стабильность до разведения в течении всего срока годности. Контрольный материал на основе человеческой сыворотки обеспечивает наибольшую идентичность с исследуемыми пробами человека (сыворотка, плазма)
	
	

	
	
	
	
	
	Количество флаконов в наборе контрольных материалов
	≥ 1
	Штука
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Количество  флаконов  с контрольными материалами  в  одном наборе  рассчитано  с  учетом  потребности лаборатории  в  контроле для подтверждения качества анализов
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность  контрольных материалов, кроме билирубина, после разведения при температуре -20ᴼС 
	≥ 30
	дней
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	возможность использования контрольных материалов после разведения в  указанный период  срока годности  позволяет максимально эффективно использовать контроль 
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность  контрольных материалов после разведения при температуре +4ᴼС 
	≥ 2
	дней
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	возможность использования контрольного материала после разведения в  указанный период  срока годности  позволяет максимально эффективно использовать аликвотированный контроль в течении двух дней не  размораживая дополнительные контрольные материалы при  возникшей необходимости
	
	

	17
	129070
	Гликированный гемоглобин (HbA1c) ИВД, реагент
	21.20.23.110-00003541
	20.59.52.195
	Назначение
	Для анализаторов открытого типа
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с КТРУ
	штука
	1

	
	
	
	
	
	Количество выполняемых тестов
	≥ 140
	Штука
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Данное количество тестов является оптимальным для лаборатории, принимая во внимание поток исследований данного параметра и сроки обеспечения потребности лаборатории.
	
	

	
	
	
	
	
	Метод анализа
	Турбидиметрия
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с методикой исследования клинической лаборатории заказчика. Для сопоставления результатов тестирования в динамике, для выработанных лабораторией референсных значений, разработанных нормативов  используются реагенты с одинаковой методикой  
	
	

	
	
	
	
	
	Линейность реакции без разведения пробы, нижний диапазон 
	≤2,0
	процента
	Участник закупки указывает в заявке диапазон значений характеристики
	Нижняя граница линейности тестов (ниже нормальных  значений HbA1c)  позволяет выявить патологические значения HbA1c  при различных заболеваниях пациента
	
	

	
	
	
	
	
	Линейность реакции без разведения пробы, верхний диапазон 
	≥ 15
	процента
	Участник закупки указывает в заявке диапазон значений характеристики
	Верхняя граница линейности тестов (выше нормальных  значений HbA1c)  позволяет выявить патологические значения HbA1c  при  диагностике сахарного диабета и корректировать результаты выбранной методики лечения
	
	

	
	
	
	
	
	Объем реагентов в наборе
	≥ 40
	Кубический сантиметр;^миллилитр
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	В соответствии с требованиями по количеству выполняемых тестов
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность рабочих реагентов, при температуре хранения от +2С до +8С, дней
	≥ 30
	дней
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Стабильность рабочих реагентов в указанный срок позволяет оптимально использовать реагенты, исходя из потока тестов
	
	

	
	
	
	
	
	Набор реагентов совместим с автоматическим биохимическим анализатором AU480
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Требование соответствует установленному  типу  анализатора в лаборатории заказчика
	
	

	18
	116120
	C-реактивный белок (СРБ) ИВД, набор, нефелометрический/турбидиметрический анализ
	21.20.23.110-00003388
	20.59.52.195
	Назначение
	Для анализаторов открытого типа 
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с КТРУ
	штука
	6

	
	
	
	
	
	Количество выполняемых тестов
	≥ 500,0
	Штука
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	В соответствии с КТРУ
	
	

	
	
	
	
	
	Метод анализа
	Турбидиметрический c козьими антителами/латексом против СРБ человека, по  конечной точке, нелинейная реакция
	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Данный метод является предпочтительным для лаборатории с точки зрения метрологических и эксплуатационных характеристик.
	
	

	
	
	
	
	
	Линейность, верхний уровень диапазона измерений
	≥22
	мг/дл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Требование к линейности реагента не ниже указанного верхнего уровня диапазона измерений  позволяет проводить тесты без повторной постановки тестирования патологических проб с высокими значениями и не требует предварительного разведения проб. Требуемый диапазон линейности (не менее указанного) соответствует потребности лаборатории 
	
	

	
	
	
	
	
	Чувствительность 
	≤0,3
	мг/дл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Высокая аналитическая чувствительность (минимально определяемая концентрация) необходима для исключения ложноотрицательных результатов
	
	

	
	
	
	
	
	Отсутствие "хук-эффекта" без разведения образца
	≥43
	мг/дл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Определяемые патологически высокие показатели СРБ  позволяют диагностировать заболевание  благодаря отсутствию "хук эффекта" до высоких границ значенй СРБ
	
	

	
	
	
	
	
	Объем набора реагентов
	≥ 135
	Кубический сантиметр; миллилитр
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Требование к объему реагентов в одном наборе установлены с учетом количества выполняемых тестов в период времени. Фасовки реагентов с меньшим объемом требуют более частой перекалибровки с дополнительным расходом реагентов и времени специалистов
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность готового рабочего раствора реагентов при температуре от +15ᴼС до +25ᴼС
	≥30
	дней
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Стабильность рабочего реагента в условиях повышенной температуры в летний период  позволяет сохранить подготовленный реагент и  минимизировать подготовку к измерению 
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность реагентов после  вскрытия
	не менее чем до окончания их общего срока годности, указанного на упаковке
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	возможность использования реагентов после вскрытия флаконов в течении всего срока годности позволяет максимально эффективно использовать реагенты 
	
	

	
	
	
	
	
	Набор реагентов совместим с автоматическим биохимическим анализатором AU480
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Требование соответствует установленному  типу  анализатора в лаборатории заказчика
	
	

	19
	201920
	Ферритин ИВД, набор, нефелометрический/ турбидиметрический анализ
	21.20.23.110-00009118
	21.20.23.110
	Назначение
	Для ручной постановки анализа и анализаторов открытого типа
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с КТРУ
	набор
	1

	
	
	
	
	
	Совместимость с оборудованием
	С анализатором серии  BS 
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Для использования с имеющимся у заказчика оборудованием
	
	

	
	
	
	
	
	Линейность, верхний уровень диапазона измерений
	≥500
	нг/мл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Требование к линейности реагента не ниже указанного верхнего уровня диапазона измерений  позволяет проводить тесты без повторной постановки тестирования патологических проб с высокими значениями и не требует предварительного разведения проб. Требуемый диапазон линейности (не менее указанного) соответствует потребности лаборатории 
	
	

	
	
	
	
	
	Чувствительность 
	≤5
	нг/мл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Высокая аналитическая чувствительность (минимально определяемая концентрация) необходима для исключения ложноотрицательных результатов
	
	

	
	
	
	
	
	Хук-эффект  без разведения образца
	отсутствует
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Определяемые патологически высокие показатели ферритина позволяют диагностировать заболевание  благодаря отсутствию "хук эффекта" 
	
	

	
	
	
	
	
	Набор реагентов совместим с автоматическим биохимическим анализатором AU480
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Требование соответствует установленному  типу  анализатора в лаборатории заказчика
	
	

	
	
	
	
	
	Количество выполняемых тестов в одном наборе 
	≥ 300
	Штука
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Количество тестов с меньшим объемом приведет к более частой перекалибровке, на что потребуется больше реагентов и временных затрат 
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность реагентов после  вскрытия
	не менее чем до окончания их общего срока годности, указанного на упаковке
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	возможность использования реагентов после вскрытия флаконов в течении всего срока годности позволяет максимально эффективно использовать реагенты 
	
	

	20
	116270
	С-реактивный белок (СРБ) ИВД, контрольный материал
	21.20.23.110-00005590
	21.20.23.110
	Назначение
	Для ручной постановки анализа и анализаторов открытого типа
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с КТРУ
	набор
	1

	
	
	
	
	
	Объем реагента
	≥ 1,0
	Кубический сантиметр;^миллилитр
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	В соответствии  с потребностями лаборатории в количестве проводимых тестах
	
	

	
	
	
	
	
	Диапазон высоких контролируемых значений  концентраций С-реактивного белка
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с требованиями лаборатории в проводимых контрольных измерениях уровней аналита
	
	

	
	
	
	
	
	Количество уровней концентрации контрольного материала в наборе
	≥ 1
	Штука
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Для контрольных измерений наиболее полного диапазона уровней аналита
	
	

	
	
	
	
	
	Целевое значение концентрации С-реактивного белка  в контроле 
	≥3,0
	мг/дл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	В соответствии с требованиями лаборатории в проводимых контрольных измерениях уровней аналита
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность вскрытого реагента при температуре от +2ᴼС до +8ᴼС
	≥42
	дней
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	возможность использования реагентов после вскрытия флаконов в течении указанного срока годности позволяет максимально эффективно использовать реагенты 
	
	

	21
	116270
	С-реактивный белок (СРБ) ИВД, контрольный материал
	21.20.23.110-00005590
	21.20.23.110
	Назначение
	Для ручной постановки анализа и анализаторов открытого типа
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с КТРУ
	набор
	2

	
	
	
	
	
	Диапазон низких контролируемых значений  концентраций С-реактивного белка
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с требованиями лаборатории в проводимых контрольных измерениях уровней аналита
	
	

	
	
	
	
	
	Объем реагента
	≥ 1,0
	Кубический сантиметр;^миллилитр
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	В соответствии  с потребностями лаборатории в количестве проводимых тестах
	
	

	
	
	
	
	
	Количество уровней концентрации контрольного материала в наборе
	≥ 1
	Штука
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Для контрольных измерений наиболее полного диапазона уровней аналита
	
	

	
	
	
	
	
	Целевое значение концентрации С-реактивного белка  в контроле 
	≤2,0
	мг/дл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	В соответствии с требованиями лаборатории в проводимых контрольных измерениях уровней аналита
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность вскрытого реагента при температуре от +2ᴼС до +8ᴼС
	≥42
	дней
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	возможность использования реагентов после вскрытия флаконов в течении указанного срока годности позволяет максимально эффективно использовать реагенты 
	
	

	22
	129040
	Гликированный гемоглобин (HbA1c) ИВД, калибратор
	21.20.23.110-00002797
	21.20.23.110
	Описание
	Материал, используемый для установления референтных значений для анализа, предназначенный для качественного и/или количественного определения гликированного гемоглобина (glycated haemoglobin (HbA1c)), также известного как гликозилированный гемоглобин (glycosylated haemoglobin), в клиническом образце.
	Х
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Для четкой идентификации изделия, для правильного и безопасного применения мед. Изделия в соответствии с ГОСТ Р 51088-2013
	набор
	1

	
	
	
	
	
	Назначение
	Для анализаторов открытого типа
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с КТРУ
	
	

	
	
	
	
	
	Объем реагента
	≥ 1,0
	Кубический сантиметр;^миллилитр
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	В соответствии с КТРУ
	
	

	
	
	
	
	
	Количество различных уровней концентраций гликированного гемоглобина  в одном наборе реагентов
	≥ 4
	Штука
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Обеспечивает калибровку применяемой методики  тестирования
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность рабочих реагентов, при температуре хранения от +2С до +8С, дней
	≥ 30
	дней
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Стабильность рабочих реагентов в указанный срок позволяет оптимально использовать реагенты, исходя из потока тестов
	
	

	23
	129050
	Гликированный гемоглобин (HbA1c) ИВД, контрольный материал
	21.20.23.110-00006206
	21.20.23.110
	Назначение
	Для ручной постановки анализа и анализаторов открытого типа
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с КТРУ
	набор
	2

	
	
	
	
	
	Количество различных уровней концентраций гликированного гемоглобина  в одном наборе реагентов
	≥ 2
	Штука
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Обеспечивает калибровку применяемой методики тестирования
	
	

	
	
	
	
	
	Объем реагента
	≥ 4,0
	Кубический сантиметр;^миллилитр
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Обеспечивает оптимальный количества контрольных измерений
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность рабочих реагентов, при температуре хранения от +2С до +8С, дней
	≥ 30
	дней
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Стабильность рабочих реагентов в указанный срок позволяет оптимально использовать реагенты, исходя из потока тестов
	
	

	24
	330660
	Натрий энзиматический, ИВД, набор
	-
	20.59.52.195
	Описание
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для количественного определения натрия (sodium) (Na+) в клиническом образце методом ферментного спектрофотометрического анализа.
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Для четкой идентификации изделия, для правильного и безопасного применения мед. Изделия в соответствии с ГОСТ Р 51088-2013
	набор
	2

	
	
	
	
	
	Количество выполняемых тестов
	≥ 300
	Штука
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Количество тестов с меньшим объемом приведет к более частой перекалибровке  на что потребулется больше реагентов и временных затрат 
	
	

	
	
	
	
	
	Набор реагентов совместим с автоматическим биохимическим анализатором AU480
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Требование соответствует установленному  типу  анализатора в лаборатории заказчика
	
	

	
	
	
	
	
	Метод реакции
	Энзиматический, по 2 точкам, фиксированное время
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с методикой исследований, используемой  в лаборатории относительно данного аналита 
	
	

	
	
	
	
	
	Линейность, верхний уровень диапазона измерений
	≥180
	ммоль/л
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Требование к линейности реагента не ниже указанного верхнего уровня диапазона измерений  позволяет проводить тесты без повторной постановки тестирования патологических проб с высокими значениями и не требует предварительного разведения проб. Требуемый диапазон линейности (не менее указанного) соответствует потребности лаборатории 
	
	

	
	
	
	
	
	Объем реагентов в наборе
	≥ 60
	Кубический сантиметр; миллилитр
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Требование к объему реагентов в одном наборе установлены с учетом количества выполняемых тестов в период времени. Фасовки реагентов с меньшим объемом требуют более частой перекалибровки с дополнительным расходом реагентов и времени специалистов
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность реагентов после  вскрытия
	не менее чем до окончания их общего срока годности, указанного на упаковке
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	возможность использования реагентов после вскрытия флаконов в течении всего срока годности позволяет максимально эффективно использовать реагенты 
	
	

	25
	160170
	Набор реагентов для диагностики in vitro Пиридоксаль-5-фосфата
	-
	20.59.52.195
	Описание
	Реагент Пиридоксаль 5 фосфат предназначен для использования в качестве кофермента в реакции переноса аминогруппы аспартата АСТ и аланина АЛТ аминотрансферазы.
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Для четкой идентификации изделия, для правильного и безопасного применения мед. Изделия в соответствии с ГОСТ Р 51088-2013
	набор
	1

	
	
	
	
	
	Объем набора
	≥ 4
	Кубический сантиметр; миллилитр
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Соответствует общей количественной потребности заказчика для диагностики
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность реагентов после  вскрытия
	не менее чем до окончания их общего срока годности, указанного на упаковке
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	возможность использования реагентов после вскрытия флаконов в течении всего срока годности позволяет максимально эффективно использовать реагенты 
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность смешанного реагента (с АЛТ или с АСТ) при температуре от +2ᴼС до +8ᴼС
	≥6
	дней
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Стабильность рабочего реагента - более высокая стабильность позволяет минимизировать подготовку к измерению, что оптимизирует и облегчает лабораторный процесс
	
	

	26
	204900
	Общий холестерин ИВД, реагент
	21.20.23.110-00011074
	20.59.52.195
	Объем реагента
	≥ 500  и  ≤ 600
	Кубический сантиметр;^миллилитр
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	В соответствие с КТРУ
	штука
	1

	
	
	
	
	
	Назначение
	Для анализаторов открытого типа
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствие с КТРУ
	
	

	
	
	
	
	
	Метод исследования
	Спектрофотометрический с холестеролоксидазой/ пероксидазой, конечная точка
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Обусловлено необходимыми потребительскими свойствами и конкретной применяемостью 
	
	

	
	
	
	
	
	Линейность измерений, максимальный уровень 
	≥750
	мг/дл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Требуемое значение линейности (не менее указанного) соответствует потребности лаборатории 
	
	

	
	
	
	
	
	Чувствительность 
	≤3
	мг/дл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Чувствительность - один из важных показателей, показывающий какое минимальное значение может быть измерено
	
	

	
	
	
	
	
	Количество выполняемых тестов в одном наборе 
	≥ 2500
	Штука
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Количество тестов с меньшим объемом приведет к более частой перекалибровке  на что потребулется больше реагентов и временных затрат 
	
	

	
	
	
	
	
	Набор реагентов совместим с автоматическим биохимическим анализатором BioLit 8020
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Требование соответствует установленному  типу  анализатора в лаборатории заказчика
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность реагентов после  вскрытия
	не менее чем до окончания их общего срока годности, указанного на упаковке
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	возможность использования реагентов после вскрытия флаконов в течении всего срока годности позволяет максимально эффективно использовать реагенты 
	
	

	27
	103420
	Холестерин липопротеинов высокой плотности ИВД, набор, ферментный спектрофотометрический анализ
	-
	20.59.52.195
	Описание
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенных для количественного измерения холестерина липопротеинов высокой плотности (ЛПВП) в клиническом образце методом ферментной спектрометрии.
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Для четкой идентификации изделия, для правильного и безопасного применения мед. Изделия в соответствии с ГОСТ Р 51088-2013
	набор
	1

	
	
	
	
	
	Количество выполняемых исследований
	≥1000
	Штука
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Количество тестов с меньшим объемом приведет к более частой перекалибровке  на что потребуется больше реагентов и временных затрат 
	
	

	
	
	
	
	
	Метод анализа
	Колориметрический, конечная точка, возрастающая реакция, иммуноингибирование
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Обусловлено необходимыми потребительскими свойствами и конкретной применяемостью 
	
	

	
	
	
	
	
	Линейность измерений, максимальный уровень 
	≥180
	мг/дл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Требуемое значение линейности (не менее указанного) соответствует потребности лаборатории 
	
	

	
	
	
	
	
	Чувствительность 
	≤3
	мг/дл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Чувствительность - один из важных показателей, показывающий какое минимальное значение может быть измерено
	
	

	
	
	
	
	
	Набор реагентов совместим с автоматическим биохимическим анализатором BioLit 8020
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Требование соответствует установленному  типу  анализатора в лаборатории заказчика
	
	

	
	
	
	
	
	Объем набора
	≥ 250
	Кубический сантиметр; миллилитр
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Фасовка - требования к фасовке и количеству тестов установлены с учетом загруженности и потребности лаборатории
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность реагентов после  вскрытия
	не менее чем до окончания их общего срока годности, указанного на упаковке
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	возможность использования реагентов после вскрытия флаконов в течении всего срока годности позволает максимально эффективно использовать реагенты 
	
	

	28
	146120
	Холестерин липопротеинов низкой плотности ИВД, набор, ферментный спектрофотометрический анализ
	21.20.23.110-00011174
	20.59.52.195
	Количество выполняемых исследований
	900.0
	Штука
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствие с КТРУ
	набор
	1

	
	
	
	
	
	Назначение
	Для анализаторов открытого типа
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствие с КТРУ
	
	

	
	
	
	
	
	Метод анализа
	Колориметрический, конечная точка, возрастающая реакция  
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Обусловлено необходимыми потребительскими свойствами и конкретной применяемостью 
	
	

	
	
	
	
	
	Набор реагентов совместим с автоматическим биохимическим анализатором AU480
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Требование соответствует установленному  типу  анализатора в лаборатории заказчика
	
	

	
	
	
	
	
	Линейность измерений, максимальный уровень 
	≥500
	мг/дл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Требуемое значение линейности (не менее указанного) соответствует потребности лаборатории 
	
	

	
	
	
	
	
	Чувствительность 
	≤4
	мг/дл
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Чувствительность - один из важных показателей, показывающий какое минимальное значение может быть измерено
	
	

	
	
	
	
	
	Объем набора
	≥ 250
	Кубический сантиметр; миллилитр
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Фасовка - требования к фасовке и количеству тестов установлены с учетом загруженности и потребности лаборатории
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность реагентов после  вскрытия
	не менее чем до окончания их общего срока годности, указанного на упаковке
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	возможность использования реагентов после вскрытия флаконов в течении всего срока годности позволает максимально эффективно использовать реагенты 
	
	

	29
	143750
	Гомоцистеин ИВД, контрольный материал
	21.20.23.110-00004927
	20.59.52.195
	Назначение
	Для ручной постановки анализа и анализаторов открытого типа
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с КТРУ
	набор
	2

	
	
	
	
	
	Объем контрольных материалов в одном наборе 
	≥ 4
	Кубический сантиметр;^миллилитр
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Объем контрольного материала одной серии  рассчитан в соответствии с потребностью заказчика, определяемой спецификой выполнения контроля качества
	
	

	
	
	
	
	
	Количество уровней концентрации контрольного материала в наборе
	≥ 4
	Штука
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	Для контрольных измерений наиболее полного диапазона уровней аналита
	
	

	
	
	
	
	
	Концентрация гомоцистеина в контрольном материале высшего уровня ≥ 40,0 мкмоль/л
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Концентрация контрольного материала позволяем проводить контрольные измерения в области патологических  значений исследуемой  пробы 
	
	

	
	
	
	
	
	Концентрация гомоцистеина в контрольном материале низкого уровня ≤10,0 мкмоль/л
	Соответствие
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	Концентрация контрольного материала позволяем проводить контрольные измерения в области низких значений исследуемой  пробы 
	
	

	
	
	
	
	
	Стабильность контрольных материалов после  вскрытия
	не менее чем до окончания их общего срока годности, указанного на упаковке
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	возможность использования контрольных материалов после вскрытия флаконов в течении всего срока годности позволает максимально эффективно использовать реагенты 
	
	

	30
	195740
	Множественные белки клинической химии ИВД, контрольный материал
	20.59.52.195-00000044
	20.59.52.195
	Назначение
	Для анализаторов открытого типа
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	В соответствии с КТРУ
	набор
	2

	
	
	
	
	
	Объем реагента
	≥ 1,0
	Кубический сантиметр;^миллилитр
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	В соответствии  с потребностями лаборатории в количестве проводимых тестах
	
	

	
	
	
	
	
	Аттестованные значения
	в области низких значений
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	обеспечивает контроль качества в области патологических значений аналитов
	
	

	
	
	
	
	
	Наименования аналитов с контрольными значениями
	Альбумин, Альфа-1 кислый Гликопротеин, Альфа-1-Антитрипсин, Альфа-2 Макроглобулин, АСО, Антитромбин III, Бета-2 Микроглобулин,   Церулоплазмин, Иммунглобулин А, Иммунглобулин G, Иммунглобулин M, Гаптоглобин, СРБ, Комплимент С3, Комплимент С4, С1 эстераза ингибитор, Каппа- легкие цепи, Лямбда леглие цепи, Преальбумин, РФ, Трансферрин, Ферритин
	 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
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