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Технические характеристики (описание) изделий медицинского назначения.
[bookmark: _Hlk217117834]
Лот 3 Реагенты и расходные материалы для автоматического иммунохимического анализатора Cobas E 411

1. Соcтав (комплектация) изделий медицинского назначения
	№ п/п
	Наименование
	Количество (наборов)

	
	
	

	     1.
	 - реагент для определения Elecsys Total PSA cobas e 100 тестов / Elecsys Total PSA
	20

	2. 
	 - калибратор total PSA CalSet II cobas e / total PSA CalSet II
	2

	3. 
	 - реагент для определения Elecsys free PSA cobas e / Elecsys free PSA
	8

	4. 
	 - калибратор free PSA CalSet cobas e / free PSA CalSet
	2

	5. 
	 - контроль PreciControl Universal cobas e / PreciControl Universal 
	1

	6. 
	 - дилюент универсальный cobas e / Diluent Universal 
	1

	7. 
	 - реагент ProCell cobas e / ProCell
	6

	8. 
	 - реагент CleanCell cobas e / CleanCell
	6

	9. 
	 - наконечники пластиковые cobas e / AssayTip
	4

	10. 
	 - пробирки пластиковые cobas e / AssayCup
	4

	11. 
	- реагент для определения Elecsys НЕ-4 cobas e 100 тестов / Elecsys
	1

	12. 
	-Калибратор НЕ-4 CalSet II cobas e / НЕ-4 CalSet II
	1

	13. 
	- реагент для определения Elecsys СА-125 cobas e 100 тестов / Elecsys
	1

	14. 
	-Калибратор СА-125 CalSet II cobas e / СА-125 CalSet II 100 тестов
	1

	15. 
	Elecsys Sys Wash Cobas e
	2

	16. 
	ISI Cleaning Solution/Elecsys SysClean Roche systems
	2

	17. 
	Набор для определения тиреотропного гормона (высокочувствительный метод) 1 набор -200 определений
	2

	18. 
	Набор калибраторов для определения тиреотропного гормона, 1 набор на 8 калибровок.
	1

	19. 
	Набор для определения свободного тироксина Т4, (1 набор -100 определений)
	2

	20. 
	Набор калибраторов для определения свободного тироксина Т4
(1 набор -на 5 калибровок)
	2

	21. 
	Набор для определения антител к тиреоиднойпероксидазе, (1 набор 100 определений)
	2

	22. 
	Набор калибраторов для определения антител к тиреоиднойпероксидазе
	1

	23. 
	Набор калибраторов для определения свободный трийодтиронин Т3
	1

	24. 
	Набор для определения свободный трийодтиронин Т3 (1 набор -100 определений)
	2

	25. 
	Набор для определения бета-Хорионический гонадотропин - Total βhCG,( 1 набор -100 определений)
	4

	26. 
	Набор калибраторов для определения бета-Хорионический гонадотропин, 
	2

	27. 
	Набор для определения Прогестерона (1 набор -100 определений)
	2

	28. 
	Набор калибраторов для определения Прогестерона 
	1

	29. 
	Набор для определения Витамина B-12 / B12 (1набор -100 определений)
	1

	30. 
	Набор калибраторов для определения Витамин B-12 
	1

	31. 
	Набор для определения Инсулина (1 набор -100 определений)
	1

	32. 
	Набор калибраторов для определения Инсулина 
	1

	33. 
	Набор для определения раково-эмбрионального антигена (СЕА)
	1

	34. 
	Набор калибраторов для определения раково-эмбриональный антиген (СЕА)
	1

	35. 
	Набор для определения Альфа-фетопротеина (AFP)
	1

	36. 
	Набор калибраторов для определения Альфа-фетопротеина (AFP)
	1

	37. 
	Набор для определения антиген СА-15-3
	1

	38. 
	Набор калибраторов для определения антиген СА-15-3
	1

	39. 
	Набор для определения антиген СА 19-9
	1

	40. 
	Набор калибраторов для определения антиген СА 19-9
	1

	41. 
	- реагент для определения Паратиреоидного гормона cobas e 100 тестов / Elecsys PTH
	1

	42. 
	- калибратор cobas Паратиреоидного гормона  
	1

	43. 
	- контроль Varia
	3


2. Технические требования
2.1. Предлагаемые реагенты, контроли, калибраторы и расходные материалы должны быть предназначены для работы на автоматическом иммунохимическом анализаторе Cobas E411, производства Roche Diagnostics GmbH2.
2.2. Реагенты, калибраторы, контрольные и расходные материалы должны соответствовать требованиям, указанным в руководстве пользователя к автоматическому иммунохимическому анализатору Cobas E411, производства Roche Diagnostics GmbH2 (наличие документов, выданных изготовителем оборудования либо его уполномоченным представителем на территории Республики Беларусь, подтверждающих возможность потенциального поставщика осуществлять гарантийную замену некачественной продукции (в случае ее поставки) в соответствии с законодательством Республики Беларусь).
2.3. Поставщик обязан предоставить гарантии оказания заказчику квалифицированной методической помощи при установке реагентов на борт анализатора для адекватного функционирования аналитической лабораторно ­ диагностической системы (наличие сертификатов и иных документов, подтверждающих квалификацию, выданных поставщику производителем оборудования на оказание методической и технической помощи при возникновении проблем у пользователей связанных с некорректно работающими реагентами и /или расходными материалами, относящимися к предмету закупки).
2.4. Поставщик должен обеспечить методическое и техническое сопровождение автоматического иммунохимического анализатора Cobas E 411 производства Roche Diagnostics GmbH2.
3.Требования предъявляемые к гарантийному сроку 
3.1. Срок годности реагентов на дату поставки не менее 80% от общего срока годности.
