[bookmark: _Hlk228172285]Лот№ 124 Реагенты для автоматического анализатора гемостаза СА-620 (Sysmex Corporation, Япония)
1.Состав (комплектация)  медицинских изделий : 
	№ п/п
	Наименование
	Единицы измерения
	Количество

	1
	Реагент для определения АЧТВ
	тест
	16000

	2
	Реагент для определения протромбинового времени
	тест
	16000

	3
	Реагент для определения фибриногена по методу  Клаусса
	тест
	16000

	4
	Калибратор протромбинового времени (для МНО)
	мл
	12

	5
	Калибровочная плазма 
	мл
	10


2. Показатели (характеристики) предмета государственной закупки, сформированные согласно статье 21 Закона Республики Беларусь «О государственных закупках товаров (работ, услуг)»:
	№ п/п
	Наименование
	Показатели (характеристики)

	2.1
	Реагент для определения АЧТВ
	1. Набор должен содержать пропорциональное количество флаконов с АЧТВ и СаСl2
2. Стабильность реагента после вскрытия при 2-8°С не менее 28 дней

	2.2
	Реагент для определения протромбинового времени
	1. МИЧ тромбопластина не более 1,1
2. Стабильность реагента после вскрытия при 2-8°С не менее 7 дней. 
3. Реагент должен быть не чувствительный к гепарину в концентрации не менее 2 ед\мл.

	2.3
	Реагент для определения фибриногена по методу  Клаусса
	1. Из расчета 1 набор – не более 500 тестов 
2.Стабильность реагента после восстановления при 2-8 °С не менее 7 дней.
3.Стабильность реагента после восстановления при замораживании не менее 28 дней

	2.4
	Калибратор протромбинового времени (для МНО)

	1.Предназначен для установления нормативной кривой МНО на анализаторе CA-620 с использованием наборов реагентов, предложенных в пункте 2 настоящего лота.
2. Лиофилизат.
3. Стабильность восстановленной плазмы при 2-8 °С не менее 4 часов.

	2.5
	Калибровочная плазма 
	1. Аттестована по параметрам: фибриноген (метод Клаусса). Наличие дополнительных параметров допускается.
2. Лиофилизат.
2.Стабильность восстановленной плазмы при 2-8°С не менее 4 часов.
3. Стабильность восстановленной плазмы при замораживании не менее 28 дней.


2.6 Реагенты должны быть совместимы с аналитической лабораторно-диагностической системой производства Sysmex Corporation, Япония - СА-620;
2.7 Реагенты должны быть предусмотрены технической и/или эксплуатационной документацией к оборудованию; 
2.8 Иметь инструкцию по применению на русском языке;
2.9 В случае предложения реагентов, не предусмотренных технической и/или эксплуатационной документацией к оборудованию, Поставщик должен предоставить:
2.9.1 параметры программирования оборудования для предлагаемых реагентов к указанной модели оборудования;
2.9.2 аналитические характеристики для предлагаемых реагентов, полученные при совместном использовании реагентов с указанной моделью оборудования;
2.9.3 гарантийное письмо об оказании Заказчику квалифицированной методической и технической помощи для адекватного функционирования аналитической лабораторно-диагностической системы при использовании предложенных реагентов и калибровочных материалов.
3. Требования, предъявляемые к качеству товара, гарантийному сроку (годность, стерильность):
3.1 срок годности с момента поставки - не менее 60% от срока годности, установленного производителем.

[bookmark: _Hlk228172294]Лот№ 125 Контрольные материалы для автоматического анализатора гемостаза СА-620 (Sysmex Corporation, Япония)
1.Состав (комплектация) медицинских изделий:  
	№ п/п
	Наименование
	Единицы измерения
	Количество

	1
	Контрольная плазма норма 
	мл
	120

	2
	Контрольная плазма патология 
	мл
	120


2. Показатели (характеристики) предмета государственной закупки, сформированные согласно статье 21 Закона Республики Беларусь «О государственных закупках товаров (работ, услуг)»:
2.1 контрольные материалы должны быть аттестованы для аналитической системы и позициям, указанным в наименовании лота. 
2.2 наличие инструкции по применению на русском языке;
2.3. наличие паспорта контрольного материала с аттестованными значениями;
2.4 аттестованы по следующим параметрам: АЧТВ, ПВ, % протромбина по Квику, МНО, фибриноген. Допустимо наличие и других параметров.
2.5 Стабильность после восстановления при 2-8 °С не менее 4 часов.
2.6 Стабильность после восстановления при заморозке не менее 5 дней.
2.7 Из расчета 1 флакон - 1 мл.
2.8 Лиофилизат.
2.9 Гарантийное письмо об оказании Заказчику квалифицированной методической помощи при использовании предложенных контрольных материалов.
3. Требования, предъявляемые к качеству товара, гарантийному сроку (годность, стерильность):
3.1 срок годности с момента поставки - не менее 60% от срока годности, установленного производителем.

[bookmark: _Hlk228172303]Лот№ 128 Реагенты и контрольные материалы для автоматического анализатора гемостаза СА-660 (Sysmex Corporation, Япония)
1.Состав (комплектация) медицинских изделий: 
	№ п/п
	Наименование
	Единицы измерения
	Количество

	1
	Реагент для определения АЧТВ
	тест
	133000

	2
	Реагент для определения протромбинового времени
	тест
	139000

	3
	Реагент для определения тромбинового времени
	тест
	38200

	4
	Реагент для определения фибриногена по Клауссу
	тест
	83000

	5
	Калибровочная плазма
	мл
	85

	6
	Калибратор протромбинового времени (для МНО)
	мл
	72

	7
	Реагент для определения Д-Димеров
	тест
	20840

	8
	Контроль Д-Димеров высокий и низкий уровень
	мл
	890

	9
	Контрольная плазма норма 
	мл
	1470

	10
	Контрольная плазма умеренная патология 
	мл
	1350

	11
	Контрольная плазма высокая патология 
	мл
	540


2. Показатели (характеристики) предмета государственной закупки, сформированные согласно статье 21 Закона Республики Беларусь «О государственных закупках товаров (работ, услуг)»:
	№ п/п
	Наименование
	Показатели (характеристики)

	2.1
	Реагент для определения АЧТВ
	1. Набор должен содержать пропорциональное количество флаконов с АЧТВ и СаСl2
2. Стабильность реагента после вскрытия при 2-8 °С не менее 28 дней

	2.2
	Реагент для определения протромбинового времени
	1. МИЧ тромбопластина не более 1,1
2. Стабильность реагента после вскрытия при 2-8 °С не менее 7 дней. 
3. Реагент должен быть не чувствительный к гепарину в концентрации не менее 2 ед\мл.

	2.3
	Реагент для определения тромбинового времени
	1. Из расчета 1 набор – не более 500 тестов 
2. Стабильность реагента после восстановления при 2-8 °С не менее 7 дней.
3. Стабильность реагента после восстановления при замораживании не менее 28 дней

	2.4
	Реагент для определения фибриногена по Клауссу
	1. Набор должен содержать пропорциональное количество разбавляющего буфера для коагуляционных проб. 2.Стабильность реагента после вскрытия при 2-8 °С   не менее 5 дней.
3. Активность бычьего тромбина не менее 100 МЕ/мл.

	2.5
	Калибровочная плазма
	1. Аттестована по параметрам: фибриноген (метод Клаусса). Наличие дополнительных параметров допускается.
2. Лиофилизат.
2.Стабильность восстановленной плазмы при 2-8 °С не менее 4 часов.
3. Стабильность восстановленной плазмы при замораживании не менее 28 дней.

	2.6
	Калибратор протромбинового времени (для МНО)

	1. Предназначен для установления нормативной кривой МНО на анализаторе CA-660 с использованием наборов реагентов, предложенных в пункте 2 настоящего лота.
2. Лиофилизат.
3. Стабильность восстановленной плазмы при 2-8 °С не менее 4 часов.

	2.7
	Реагент для определения Д-Димеров
	1.Предназначен для количественного определения Д-димера 
2. Линейность теста – не менее 3500 нг\мл ФЭЕ. 
3. Из расчета 1 набор - не менее 200 тестов.
4. Стабильность после вскрытия при 2-8 °С не менее 4 недель (для реагента, буфера и дилюента).

	2.8
	Контроль Д-Димеров высокий и низкий уровень
	1.Лиофилизат.
2.Контрольный материал должен быть 2-х уровневый по 1 мл каждого уровня
3.Стабильность после вскрытия при 2-8 °С не менее 7 дней.
4. Стабильность после вскрытия при заморозке не менее 4 недель.

	2.9
	Контрольная плазма норма 
	1.Аттестована по следующим параметрам: АЧТВ, ПВ, % протромбина по Квику, МНО, фибриноген, тромбиновое время). Наличие дополнительных параметров допускается.
2.Лиофилизат.
3.1 флакон - 1 мл.
4.Стабильность после вскрытия при 2-8 °С не менее 4 часов.
5. Стабильность после вскрытия при заморозки не менее 5 суток 

	2.10
	Контрольная плазма умеренная патология 
	1.Аттестована по следующим параметрам: АЧТВ, ПВ, % протромбина по Квику, МНО, фибриноген, тромбиновое время). Наличие дополнительных параметров допускается.
2.Лиофилизат.
3.1 флакон - 1 мл.
4.Стабильность после вскрытия при 2-8 °С не менее 4 часов.
5. Стабильность после вскрытия при заморозки не менее 5 суток

	2.11
	Контрольная плазма высокая патология 
	1.Аттестована по следующим параметрам: АЧТВ, ПВ, % протромбина по Квику, МНО, фибриноген, тромбиновое время). Наличие дополнительных параметров допускается.
2.Лиофилизат.
3.1 флакон - 1 мл.
4.Стабильность после вскрытия при 2-8 °С не менее 4 часов.
5. Стабильность после вскрытия при заморозки не менее 5 суток


2.12 Реагенты и контрольные материалы должны быть совместимы с аналитической лабораторно-диагностической системой производства Sysmex Corporation, Япония- СА-660;
2.13 Реагенты и контрольные материалы должны быть предусмотрены технической и/или эксплуатационной документацией к оборудованию; 
2.14 Иметь инструкцию по применению на русском языке и паспорта контрольных материалов;
2.15 В случае предложения реагентов и контрольных материалов, не предусмотренных технической и/или эксплуатационной документацией к оборудованию, Поставщик должен предоставить:
2.15.1 параметры программирования оборудования для предлагаемых реагентов к указанной модели оборудования – предоставляются в случае отсутствия необходимой информации в инструкции по применению реагентов и при необходимости программирования указанной модели оборудования;
2.15.2 аналитические характеристики для предлагаемых реагентов, полученные при совместном использовании реагентов с указанной моделью оборудования;
2.15.3. гарантийное письмо об оказании Заказчику квалифицированной методической и технической помощи для адекватного функционирования аналитической лабораторно-диагностической системы при использовании предложенных реагентов и контрольных материалов.
3. Требования, предъявляемые к качеству товара, гарантийному сроку (годность, стерильность):
3.1 срок годности с момента поставки - не менее 60% от срока годности, установленного производителем.

[bookmark: _Hlk228172312]Лот№ 129 Реагенты и контрольные материалы для автоматического анализатора гемостаза СА-660 (Sysmex Corporation, Япония)
1.Состав (комплектация) медицинских изделий : 
	№ п/п
	Наименование
	Единицы измерения
	Количество

	1
	Набор для скрининга присутствия волчаночных антикоагулянтов
	тест
	500

	2
	Набор для подтверждения присутствия волчаночных антикоагулянтов
	тест
	200

	3
	Набор реагентов для определения протеина С
	тест
	1100

	4
	Набор для определения уровня антитромбина III
	тест
	1420

	5
	Контроль волчаночные антикоагулянты 
	набор
	1

	6
	Контроль (нормальный уровень). 
	мл
	120

	7
	Контроль (патологический уровень). 
	мл
	120


2. Показатели (характеристики) предмета государственной закупки, сформированные согласно статье 21 Закона Республики Беларусь «О государственных закупках товаров (работ, услуг)»:
	№ п/п
	Наименование
	Показатели (характеристики)

	2.1
	Набор для скрининга присутствия волчаночных антикоагулянтов
	1.Лиофилизат.
2. 1 флакон – не более 2 мл
3.Из расчета 1 набор – не более 200 тестов.
4.Стабильность после восстановления при 2-8 °С т не менее 48 часов
5. Стабильность после восстановления при заморозке не менее 28 суток

	2.2
	Набор для подтверждения присутствия волчаночных антикоагулянтов
	1.Лиофилизат.
2. 1 флакон – не более 1 мл
3.Из расчета 1 набор – не более 100 тестов.
4.Стабильность после восстановления при 2-8 °С т не менее 48 часов
5. Стабильность после восстановления при заморозке не менее 28 дней

	2.3
	Набор реагентов для определения протеина С
	1. Набор должен содержать пропорциональное количество активатора протеина С (лиофилизат), буфера и субстрата (лиофилизат).
2.Из расчета 1 набор - не менее 200 тестов.
3.Стабильность активатора протеина С после восстановления при 2-8 °С не менее 14 дней
4. Стабильность активатора протеина С после восстановления при заморозке не менее 28 дней

	2.4
	Набор для определения уровня антитромбина III
	1. Набор должен содержать пропорциональное количество готовых к применению реагента, буфера и субстрата.
2.Из расчета 1 набор - не менее 100 тестов
3.Линейность не менее 140 % активности антитромбина
4.Стабильность после вскрытия при 2-8 °С не менее 28 дней

	2.5
	Контроль волчаночные антикоагулянты 

	1.Лиофилизат.
2.Контрольный материал должен быть 2-х уровневый. 3.Стабильность после восстановления при 2-8°Ст не менее 8 часов
4. Стабильность после восстановления при заморозке не менее 7 дней.

	2.6
	Контроль (нормальный уровень). 
	1.Аттестована по следующим параметрам: протеин С, антитромбин III. Наличие дополнительных параметров допускается.
2.Лиофилизат.
3.1 флакон - 1 мл.
4.Стабильность после восстановления при заморозке не менее 28 дней 

	2.7
	Контроль (патологический уровень). 
	1.Аттестована по следующим параметрам: протеин С, антитромбин III. Наличие дополнительных параметров допускается.
2.Лиофилизат.
3.1 флакон - 1 мл.
4.Стабильность после восстановления при заморозке не менее 28 дней


2.8 Реагенты и контрольные материалы должны быть совместимы с аналитической лабораторно-диагностической системой производства Sysmex Corporation, Япония - СА-660;
2.9 Реагенты и контрольные материалы должны быть предусмотрены технической и/или эксплуатационной документацией к оборудованию;
2.10 Инструкция по применению на русском языке и паспорт контрольного материала;
2.11 В случае предложения реагентов и контрольных материалов, не предусмотренных технической и/или эксплуатационной документацией к оборудованию, Поставщик должен предоставить:
2.11.1 параметры программирования оборудования для предлагаемых реагентов к указанной модели оборудования – предоставляются в случае отсутствия необходимой информации в инструкции по применению реагентов и при необходимости программирования указанной модели оборудования;
2.11.2 аналитические характеристики для предлагаемых реагентов, полученные при совместном использовании реагентов с указанной моделью оборудования;
2.11.3. гарантийное письмо об оказании Заказчику квалифицированной методической и технической помощи для адекватного функционирования аналитической лабораторно-диагностической системы при использовании предложенных реагентов и контрольных материалов.
3. Требования, предъявляемые к качеству товара, гарантийному сроку (годность, стерильность):
3.1 срок годности с момента поставки - не менее 60% от срока годности, установленного производителем.

