ГродМТ 497/26-ЭА                                                                                             Приложение 1

Технические характеристики (описание) изделий медицинского назначения.
[bookmark: _Hlk212563534]
[bookmark: _Hlk229642900][bookmark: _Hlk229661858][bookmark: _Hlk230352960][bookmark: _Hlk230355609][bookmark: _Hlk219384883][bookmark: _Hlk229739077][bookmark: _Hlk229745878][bookmark: _Hlk229739267]Лот 1 Реагенты, калибраторы, контрольный материал для автоматического анализатора гемостаза серии CS 2000i, производства Sysmex, Corp., Япония

1. [bookmark: _Hlk229648792]Состав (комплектация) медицинских изделий: 
	№ п/п
	Наименование
	Ед. изм.
	Количество

	1.1.
	Реагент для определения АЧТВ 
	тест
	19 000

	1.2.
	Хлорид кальция
	тест
	19 000

	1.3.
	Рекомбинантный тромбопластин для определения ПВ
	тест
	19 000

	1.4.
	Реагент для определения фибриногена по методу Клаусса
	тест
	19 000

	1.5.
	Вероналовый буфер
	тест
	19 000

	1.6.
	Набор реагентов с калибратором для определения D-димера
	тест
	2 000

	1.7.
	Контрольная плазма для теста D-димер
	набор
	22

	1.8.
	Мультикалибратор ПВ
	мл
	30

	1.9.
	Стандартная человеческая плазма
	мл
	10


[bookmark: _Hlk229644577][bookmark: _Hlk229649108][bookmark: _Hlk230347718]2. Технические требования:
	[bookmark: _Hlk229646861]№ п/п
	Наименование
	Параметры

	2.1.
	Реагент для определения АЧТВ 
	1. Реагент для определения АЧТВ, факторов VIII, IX, XI, XII, с низкой чувствительностью к волчаночным антикоагулянтам и умеренной чувствительностью к гепарину.
2. Полностью совместимы с коагулометрами производства Sysmex, Corp., Япония серии CS 2000i.
3. Реагент должен быть жидкий и готовый к применению.
4. Поверхностный активатор – эллаговая кислота.
5. Стабильность после вскрытия при +2 - +8 оС – не менее 7 дней. 

	2.2.
	Хлорид кальция
	1.  Содержание хлорида кальция – 0,025 моль/л.
2. Полностью совместимы с коагулометрами производства Sysmex, Corp., Япония серии CS 2000i.
3. Объем флакона – не менее 10 мл.
4. Стабильность после вскрытия при +2 - +8 оС – не менее 8 недель.

	2.3.
	Рекомбинантный тромбопластин для определения ПВ
	1. Рекомбинантный тромбопластин для определения ПВ, МНО, %, факторов II, V, VII, X.
2. Полностью совместимы с коагулометрами производства Sysmex, Corp., Япония серии CS 2000i.
3. МИЧ тромбопластина должен быть не более 1,1 для коагулометров производства Sysmex, Corp., Япония серии CS. Предоставить паспорт к реагенту.
4. Реагент должен представлять собой лиофилизат и включать в себя смесь рекомбинантного тканевого фактора человеческого происхождения, синтетических фосфолипидов и ионов кальция.
5. Реагент должен быть нечувствительный к гепарину в концентрации не менее 2 ед/мл.
6. Реагент должен позволять выполнять методику определения фибриногена оптическим методом, о чем должно быть указано в инструкции к реагенту.
7. Диапазон линейности определения фибриногена оптическим методом на анализаторах серии CS не должен быть уже 2,0 – 5,0 г/л
8. Стабильность после вскрытия при +2 - +8 оС – не менее 10 дней.

	2.4.
	Реагент для определения фибриногена по методу Клаусса
	1. Реагент для определения фибриногена по методу Клаусса в плазме.
2. Полностью совместимы с коагулометрами производства Sysmex, Corp., Япония серии CS 2000i.
3. Реагент должен включать в себя лиофилизированный бычий тромбин с активностью не менее 100 МЕ/мл.
4. Стабильность после вскрытия при +2 - +8 оС – не менее 5 дней.

	2.5.
	Вероналовый буфер
	1. Разбавляющий буфер для коагуляционных проб.
2. Предлагаемый реагент должен быть совместим с реагентом для определения фибриногена, предлагаемом в п.4.
3. Полностью совместим с коагулометрами производства Sysmex, Corp., Япония серии CS 2000i.
4. Объем флакона – не менее 10 мл.
5. Стабильность после вскрытия при +2 - +8 оС – не менее 8 недель.

	2.6.
	Набор реагентов с калибратором для определения D-димера
	1. Набор реагентов для количественного определения продуктов распада поперечно-сшитого фибрина (D-димеров) в человеческой плазме, предназначенный для использования в анализаторах гемостаза.
2. Полностью совместимы с коагулометрами производства Sysmex, Corp., Япония серии CS 2000i.
3. В состав набора должны входить лиофилизированный латексный, буфер, дилюент, калибратор (человеческая плазма).
4. Линейность теста – не уже 200– 4000 нг/мл ФЭЕ.
5. Стабильность латекстного реагента, буфера и дилюента после вскрытия при +2 - +8 оС – не менее 4 недель.

	2.7.
	Контрольная плазма для теста D-димер
	1.Набор включает контрольную плазму для проведения внутрилабораторного контроля количественного определения Д-димера.
2. Полностью совместимы с коагулометрами производства Sysmex, Corp., Япония серии CS 2000i.
3. Контрольный материал для определения D-димера должен быть совместим с предлагаемым набором реагентов для определения уровня D-димеров в п.6
4. Форма выпуск – лиофилизат, растворитель – дистиллированная вода.
5. Контрольный материал должен быть 2-х уровневый и включать в себя флаконы объемом не более  1 мл каждого уровня
6. Стабильность после вскрытия при +2 - +8 оС – не менее 7 дней, стабильность после замораживания при -18 оС – не менее 4 недель.

	2.8.
	Мультикалибратор ПВ
	1. Калибратор для прямой калибровки протромбинового времени в МНО и % активности по Квику.
2. Полностью совместимы с коагулометрами производства Sysmex, Corp., Япония серии CS 2000i.
3. Мультикалибратор ПВ должен содержать 6 калибровочных плазм, каждая из которых должна быть аттестована по значению МНО.
4. Предлагаемый набор калибратора должен быть совместим с предлагаемым набором для определения протромбинового времени.
5. Форма выпуска – лиофилизат, растворитель – дистиллированная вода.
6. Стабильность после вскрытия при +2 - +8 оС – не менее 8 часов; стабильность после замораживания при -18 оС – не менее 4 недель.

	2.9.
	Стандартная человеческая плазма
	1. Стандартная человеческая плазма для калибровки: протромбиновое время (ПВ); Фибриноген (метод Клаусса), Факторы коагуляции II, V, VII, VIII, IX, X, XI, XII, XIII и фактор Виллебранда (ФВ), Ингибиторы: Антитромбин III, протеин C, протеин S, α2-антиплазмин, ингибитор С1, Общая активность комплемента, Плазминоген.
2. Полностью совместимы с коагулометрами производства Sysmex, Corp., Япония серии CS 2000i.
3. Форма выпуска – лиофилизат, растворитель – дистиллированная вода.
4. Количество флаконов в упаковке не менее 10 флаконов по 1 мл.
5. Стабильность после вскрытия при +15 - +25 оС – не менее 4 часов; стабильность после замораживания при -20 оС – не менее 4 недель.


2.10. Предлагаемые реагенты, контроли, калибраторы должны быть предназначены для применения на анализаторах гемостаза серии CS 2000i, производства компании Sysmex Corporation, Япония, что должно быть подтверждено документально (инструкции по применению, адаптационные методики для работы на анализаторах гемостаза серии CS 2000i паспорта стандартов, калибровочных и контрольных материалов).
2.11. Поставщик должен гарантировать оказание заказчику квалифицированной методической помощи при использовании предложенных реагентов.

[bookmark: _Hlk230350609][bookmark: _Hlk230350515]Лот 2 Контрольные материалы для анализаторов гемостаза серии CS 2000i производства компании Sysmex Corporation, Япония

1. Состав (комплектация) медицинских изделий: 
	№ п/п
	Наименование
	Ед. изм.
	Количество

	1.1.
	Нормальная контрольная плазма
	мл
	50

	1.2.
	Патологическая контрольная плазма
	мл
	50



2. Технические требования:
	№ п/п
	Наименование
	Параметры

	2.1.
	Нормальная контрольная плазма
	1. Плазма для проведения внутрилабораторного контроля по определению следующих аналитов в нормальном диапазоне: протромбиновое время (ПВ), активированное частичное тромбопластиновое время (АЧТВ), тромбиновое время (ТВ), батроксобиновое время, фибриноген, факторы свертывания II, V, VII, VIII, IX, X, XI, XII, XIII и фактор Виллебранда (ФВ), антитромбин III, протеин C, протеин S, α2-антиплазмин, C1-ингибитор, общая активность комплемента, плазминоген, волчаночные антикоагулянты. Подтвердить паспортом.
2. Полностью совместимы с коагулометрами производства Sysmex, Corp., Япония серии CS 2000i.
3. Форма выпуска – лиофилизат.Растворитель – дистиллированная вода.
4. Прослеживаемость до референсного стандарта ВОЗ.
5. Объем не более 1 мл.
6. Стабильность после вскрытия при +15 - +25 оС – не менее 4 часов; стабильность после замораживания при -20 оС – не менее 4 недель.

	2.2.
	Патологическая контрольная плазма
	1. Плазма для проведения внутрилабораторного контроля по определению следующих аналитов в патологическом диапазоне: протромбиновое время (ПВ), фибриноген, факторы коагуляции II, V, VII, VIII, IX, X, XI, XII, XIII и фактор Виллебранда (ФВ), антитромбин III, протеин C, протеин S, α2-антиплазмин, ингибитор С1, общая активность комплемента, плазминоген. 
2. Полностью совместимы с коагулометрами производства Sysmex, Corp., Япония серии CS 2000i.
3. Форма выпуска – лиофилизат.Растворитель – дистиллированная вода.
4. Прослеживаемость до референсного стандарта ВОЗ.
5.  Объем не более 1 мл.
6. Стабильность после вскрытия при +15 - +25 оС – не менее 4 часов; стабильность после замораживания при -20 оС – не менее 4 недель.


2.3. Предлагаемые реагенты, контроли, калибраторы должны быть предназначены для применения на анализаторах гемостаза серии CS 2000i, производства компании Sysmex Corporation, Япония, что должно быть подтверждено документально (инструкции по применению, адаптационные методики для работы на анализаторах гемостаза серии CS 2000i паспорта стандартов, калибровочных и контрольных материалов).
2.4. Поставщик должен гарантировать оказание заказчику квалифицированной методической помощи при использовании предложенных реагентов.

