ГродМТ 393/26-ЗОИ                                                                                        Приложение 1

Технические характеристики (описание) изделий медицинского назначения.

Лот 1 Реагенты для анализатора мочи UС-1000 Sysmex  

1. Состав (комплектация) медицинских изделий:
	№ п/п
	Наименование
	ед. измерения
	количество

	1.1.
	Тест- полоска MEDITAPE UC-10S 
	шт
	30 000

	1.2
	Материал контрольный двухуровневый UC-CONTROL или аналог (набор 2х3 фл по 10 мл)
	набор
	7


2. Технические требования: 
2.1.1. Тест-полоски должны быть пригодны и адаптированы для работы на анализаторе мочи UС-1000 Sysmex.
2.1.2. Тест-полоски должны находиться в герметичной индивидуальной упаковке.
2.1.3. Одна упаковка содержит 1000 полосок.
2.1.4. Определяемые параметры - Уробилиноген (URO), Кровь (BLD), Эритроциты (RBC),
Гемоглобин (Hb), Белок (PRO), Глюкоза (GLU), Кетоновые тела (KET), Билирубин (BIL), Нитриты (NIT), Относительная плотность (S.G), Лейкоциты (LEU), pH.
2.2.1. Материал контрольный должен быть предназначены для работы на автоматическом анализаторе физико-химических свойств мочи UС-1000 Sysmex.
2.2.2. Определяемые параметры - Уробилиноген (URO), Кровь (гемоглобин) (BLD), Билирубин (BIL), Кетоновые тела (KET), Глюкоза (GLU), Белок (PRO), pH, Нитриты (NIT), Лейкоциты (LEU), Креатинин (CRE), Альбумин (ALB), Относительная плотность (S.G)

Лот 2 Реагенты и расходные материалы для анализатора физико-химических свойств мочи UC-3500, производства Sysmex Corporation (Япония) 

1. Состав (комплектация) медицинских изделий:
	№ п/п
	Наименование
	Кол-во

	1. 
	Тест полоски MEDITAPE UC-9A или аналог (упаковка – 1000 шт)
	43 уп.

	2. 
	Тест полоски MEDITAPE UC-11A или аналог (упаковка – 1000 шт)
	2 уп.

	3. 
	Очищающий раствор CELLCLEAN U или аналог (упаковка 50 мл)
	9 уп.

	4. 
	Калибратор удельного веса (SG Calibrator) или аналог (набор 15 фл х 10мл)
	4 наб.

	5. 
	Материал контрольный двухуровневый UC-CONTROL или аналог (набор 2х3 фл по 10 мл)
	5 наб.


2. Технические требования:
2.1 Предлагаемые реагенты должны быть предназначены для работы на автоматическом анализаторе физико-химических свойств мочи UC-3500 производства Sysmex Corporation, Япония. 

Лот 3 Реагентов и расходных материалов для автоматической станции анализа мочи UF-4000 

1. Состав расходных материалов: 
	№ п/п
	Наименование
	Единица измерения
	Кол-во

	1. 
	UF-CELLSHEATH гидрофокусирующая жидкость для полностью автоматических анализаторов осадка мочи. (упаковка 20 л)
	упак.
	96

	2. 
	UF-CELLPACK CR дилюент для полностью автоматических анализаторов осадка мочи, применяется для мечения содержащихся в моче или в биологических жидкостях форменных элементов, содержащих ядро. (упаковка 2 фл х 2,1 л)
	упак.
	10

	3. 
	UF-CELLPACK SF дилюент для полностью автоматических анализаторов осадка мочи, применяется для мечения форменных элементов в моче или в биологических жидкостях при анализе безъядерных частиц. (упаковка 2 фл х 2,1 л)
	упак.
	10

	4. 
	UF-Fluorocell CR Реагент для мечения лейкоцитов, эпителиальных клеток, бактерий и других частиц в моче или биологических жидкостях для их подсчета с использованием полностью автоматических анализаторов осадка мочи. (упаковка 2 фл х 29 мл)
	упак.
	10

	5. 
	UF-Fluorocell SF Реагент для мечения форменных элементов в моче или биологических жидкостях с целью подсчета эритроцитов, цилиндров и других частиц с использованием полностью автоматических анализаторов осадка мочи. (упаковка 2 фл х 29 мл)
	упак.
	10

	6. 
	CELLCLEAN U Реагент для очистки компонентов гидравлических систем полностью автоматического анализатора осадка мочи. (упаковка 50 мл)
	упак.
	3

	7. 
	калибратор UF CALIBRATOR калибровочный материал для настройки чувствительности полностью автоматических анализаторов осадка мочи. (набор 2 фл х 30 мл )
	набор
	1

	8. 
	1. Контрольный материал двух уровневый UF-CONTROL. Предназначенный для контроля качества исследований, проводимых на анализаторах осадка мочи. По параметрам: эритроцитам, лейкоцитам, эпителиальным клеткам, цилиндрам и бактериям. (набор 2 фл х 30 мл) 2. Контрольные материалы должны обеспечивать возможность участия в программах межлабораторного сравнения на платформе Caresphere XQC, что даст возможность сравнивать ежедневные результаты внутрилабораторного контроля качества с результатами аналогичных анализаторов по всему миру и таким образом подтвердить достоверность выполняемых исследований.
	набор
	17

	9. 
	Коническая чашка 4 мл (упаковка – 100 шт.) 
	упак.
	6


2. Технические требования:
2.1. Предлагаемые реагенты должны быть предназначены для работы на автоматической станции анализа мочи производства Sysmex Corporation, Япония 
2.2.*Предлагаемые реагенты должны быть рекомендованы для применения производителем оборудования «Sysmex Corporation», Япония, что подтверждается «Руководством пользователя» автоматического анализатора мочи.

Лот 4 Наборы для экспресс-анализа «Мульти-тест» с принадлежностями для анализатора мочи DUS R-300

1. Состав (комплектация) медицинских изделий:
	№ п/п
	Наименование
	Единица измерения
	Количество

	1.
	Наборы для экспресс-анализа «Мульти-тест» с принадлежностями для анализатора мочи DUS R-300, 150 тест-полосок
	упак.
	30


2.Технические требования:
2.1. Тест-полоски определяют: лейкоциты, нитриты, уробилиноген, белок, рН, кровь, удельную плотность, кетоны, билирубин, глюкозу и аскорбиновую кислоту.
2.2. Предназначены для исследования мочи на полуавтоматических анализаторах, упаковка 150 тест-полосок.
2.3. Порядок расположения зон на полоске: лейкоциты – нитриты – уробилиноген – белок – рН – кровь – удельная плотность – кетоны – билирубин – глюкоза – аскорбиновая кислота.
2.4. Диапазон измерений:
	1
	Лейкоциты,отр, следы, +70, ++125, +++500, лейк/мкл

	2
	Нитриты, отр, следы, полож

	3
	Уробилиноген, 0,1-норма-1(16), 2 (33), 4(66), 8 (131), мг/дл (мкмоль/л)

	4
	Белок, отр, следы, +30(0,3), ++100 (1,0), +++300 (3,0), ++++1000 (10) мг/дл (г/л)

	5
	pH, 5,6;6,5; 7, 7,5; 8,0; 8,5

	6
	Кровь, отр, гемолиза следы, +25, ++80, +++200, нет гемолиза, +10, ++80, эр/мкл

	7
	Удельная плотность; 1,000; 1,005; 1,010; 1,015; 1,020; 1,030

	8
	Кетоныотр,  ±5 (0,5), +15 (1,5), ++40 (3,9), +++80 (8), ++++160 (16) мг/дл (ммоль/л)

	9
	Билирубин, отр, +, ++, +++

	10
	Глюкоза, отр, ± 100 (5,5), +250 (14), ++500 (28), +++1000(55), ++++2000 (111) мг/дл (ммоль/л)

	11
	Аскорбиновая кислота, отр, +20 (1,2), ++40 (2,4) мг/дл (ммоль/л)


Время чтения – 60 секунд (для лейкоцитов 90-120 секунд).

Лот 5 Реагенты, контрольные, калибровочные и расходные материалы для анализатора мочи FUS-2000

1. Состав (комплектация) медицинских изделий:
	№ п/п
	Наименование подлежащих закупке товаров
	Требования, предъявляемые к товарам (работам, услугам) 
	Единица измерения
	Количество

	1
	Обжимающая жидкость
	1. Жидкость предназначена для формирования обжимающего потока при подсчете физических компонентов мочи.
2. Объем: не более 20 л.
	упак.
	42

	2
	Фокусирующая жидкость
	3. Жидкость предназначена для ежедневной проверки фокусировки объектива микрокамеры.
4. Объем: не более 125 мл.
	упак.
	17

	3
	Детергент для анализатора осадка мочи
	1. Детергент предназначен для промывки системных трубок и проточной кюветы.
2. Состав: гипохлорит натрия.
3. Объем: не более 500 мл.
	упак.
	13

	4
	Стандартный раствор для калибровки анализатора осадка мочи
	1. Раствор для калибровки анализатора осадка мочи.
2. Объем: не более 125 мл.
	упак.
	13

	5
	Дилюент для анализатора осадка мочи
	1. Разбавитель для разведения концентрированных образцов.
2. Объем: не более 500 мл.
	упак.
	13

	6
	Отрицательный контроль для анализа осадка мочи
	1. Отрицательный контроль для контроля качества исследований анализа осадка мочи. 
2. Объем: не более 125 мл.
	упак.
	13

	7
	Положительный контроль для анализа осадка мочи
	1. Положительный контроль для контроля качества исследований анализа осадка мочи. 
2. Объем: не более 125 мл.
	упак.
	13

	8
	Тест-полоски для анализа мочи (не менее11 параметров)
	1. Полоски для качественного и полуколичественного анализа мочи для определения следующих параметров: глюкоза, кровь, белок, кетоны, билирубин, нитриты, лейкоциты, уробилиноген, pH, удельный вес.
2. Состав набора: не более 100 шт.
	упак.
	528

	9
	Отрицательный контроль для анализа физико-химических свойств мочи
	1. Отрицательный контроль для контроля качества исследований физико-химических свойств мочи. 
2. Объем: не более 8 мл.
	 фл
	52

	10
	Положительный контроль для анализа физико-химических свойств мочи
	1. Положительный контроль для контроля качества исследований физико-химических свойств мочи.
2. Объем: не более 8 мл.
	фл
	52

	11
	Жидкость промывочная для турбидиметра и рефрактометра
	1. Жидкость очищающая для турбидиметра и рефрактометра анализатора мочи.
2. Объем: не более 50 мл.
	упак.
	7

	12
	Жидкость калибровочная для анализа (определения) удельного веса
	1. Жидкость для калибровки рефрактометра анализатора мочи.
2. Объем: не более 8 мл.
	фл
	13

	13
	Жидкость калибровочная для турбидиметра
	1. Жидкость для калибровки турбидиметра анализатора мочи.
2. Объем: не более 8 мл.
	фл
	12

	14
	Жидкость контрольная для анализа мутности (для турбидиметра) (уровень 1)
	1. Для проведения процедуры контроля качества функционирования модуля турбидиметрии анализатора мочи. 
2. Объем: не более 8 мл.
	фл
	12

	15
	Жидкость контрольная для анализа мутности (для турбидиметра) (уровень 2)
	1. Для проведения процедуры контроля качества функционирования модуля турбидиметрии анализатора мочи. 
2. Объем: не более 8 мл.
	фл
	12

	16
	Жидкость контрольная для рефрактометра (анализа удельного веса) (уровень 1)
	1. Для проведения процедуры контроля качества функционирования модуля рефрактометрии анализатора мочи.
2. Объем: не более 8 мл.
	фл
	12

	17
	Жидкость контрольная для рефрактометра (анализа удельного веса) (уровень 2)
	1. Для проведения процедуры контроля качества функционирования модуля рефрактометрии анализатора мочи.
2. Объем: не более 8 мл.
	фл
	12

	18
	Жидкость контрольная для рефрактометра (анализа удельного веса) (уровень 3)
	1. Для проведения процедуры контроля качества функционирования модуля рефрактометрии анализатора мочи.
2. Объем: не более 8 мл.
	фл
	12

	19
	Жидкость контрольная для фотометра (контроль цвета) (зеленый цвет)
	1. Для обеспечения контроля определения цвета мочи.
2. Объем: не более 8 мл.
	фл
	12

	20
	Жидкость контрольная для фотометра (контроль цвета) (красный цвет)
	1. Для обеспечения контроля определения цвета мочи.
2. Объем: не более 8 мл.
	фл
	12

	21
	Жидкость контрольная для фотометра (контроль цвета) (синий цвет)
	1. Для обеспечения контроля определения цвета мочи.
2. Объем: не более 8 мл.
	фл
	12


2.Технические требования:
2.1. Предлагаемые реагенты, калибровочные, контрольные и расходные материалы должны быть новыми и должны быть предназначены для работы на анализаторе FUS-2000, производства Dirui Industrial Co., Ltd., КИТАЙ, что должно быть подтверждено документально.
2.2. Весь товар должен быть предназначен для анализатора физико-химических свойств и осадка мочи FUS-2000 и отвечать требованиям:
2.2.1. совместимости с вышеуказанным оборудованием; 
2.2.2. не должен нарушать технологический процесс в течение рабочего дня;
2.2.3. не требовать дополнительной программы и переустановки оборудования.

Лот 6 Реагенты и контрольные материалы для анализатора мочи H-100, H-500 производства Dirui Industrial, Китай

1. Состав (комплектация) медицинских изделий:
	№ п/п
	Товарная позиция - параметры технического задания
	Единица измерения
	Количество

	1.1.
	Тест-полоски для определения не менее 10 параметров
	тест
	91 400

	1.2.
	Тест-полоски для определения не менее 13 параметров
	тест
	300

	1.3.
	Контрольный материал (положительный)
	фл.
	46

	1.4.
	Контрольный материал (отрицательный)
	фл.
	46



2. Технические требования:
	№ п/п
	Товарная позиция - параметры технического задания
	Технические требования

	2.1.
	Тест-полоски для определения не менее 10 параметров
	2.1.1. Полоски для определения не менее 10 параметров: белок, кровь, глюкоза, кетоны, лейкоциты, нитриты, удельный вес, pH, билирубин, уробилиноген.
2.1.2. Предлагаемые изделия медицинского назначение должны быть предназначены для применения на анализаторах H-100, H-500 производства Dirui Industrial, Китай, что должно быть подтверждено документально в Руководстве по эксплуатации.

	2.2.
	Тест-полоски для определения не менее 13 параметров
	2.1.1. Полоски для определения не менее 13 параметров (с микроальбумином и креатинином): белок, кровь, глюкоза, кетоны, лейкоциты, нитриты, удельный вес, pH, билирубин, уробилиноген, аскорбиновая кислота, микроальбумин, креатинин.
2.1.2. Предлагаемые изделия медицинского назначение должны быть предназначены для применения на на анализаторах H-100, H-500 производства Dirui Industrial, Китай.

	2.3.
	Контрольный материал (положительный)
	Предлагаемые контрольный материалы должны быть предназначены для использования совместно с запрашиваемыми полосками и должны быть предназначены для контроля следующих параметров: белок, кровь, глюкоза, кетоны, лейкоциты, нитриты, удельный вес, pH, билирубин, уробилиноген, микроальбумин, креатинин. Количество мл в 1 флаконе – не менее 8 мл.

	2.4.
	Контрольный материал (отрицательный)
	Предлагаемые контрольный материалы должны быть предназначены для использования совместно с запрашиваемыми полосками и должны быть предназначены для контроля следующих параметров: белок, кровь, глюкоза, кетоны, лейкоциты, нитриты, удельный вес, pH, билирубин, уробилиноген, микроальбумин, креатинин. Количество мл в 1 флаконе – не менее 8 мл.



