ГродМТ 445/26-ЗОИ                                                                                         Приложение 1

Технические характеристики (описание) изделий медицинского назначения.

[bookmark: _Hlk198301068]Лот 1 Реагенты и расходные материалы для анализатора гемостаза Haema T4

1.Состав (комплектация) медицинских изделий:
	№ п\п
	Наименование
	Базовые параметры
	Ко-во, набор

	1.
	Реагент активации каолина (Kaolin Activation Reagent)
	1.Реагент должен активировать внутренний путь коагуляции за счет отрицательного заряда реагента активации каолина
2.В составе набора должен находится триггерный раствор CaCl2
3.Срок годности должен быть не менее 22 месяцев
4.В наборе должно быть не менее 25 тестов
	21

	2.
	Быстрый каолиновый реагент (Rapid Kaolin Reagent)
	1.Реагент должен одновременно активировать как внутренний, так и внешний пути свертывания крови, ускоряя образование тромбов
2.В составе набора должен находится триггерный раствор CaCl2
3.Срок годности должен быть не менее 22 месяцев
4.В наборе должно быть не менее 20 тестов
	5

	3.
	Анализ гепарина (Heparin Assay)
	1.Тест должен быть предназначен для оценки наличия остатков гепарина в кровообращении пациентов или появления у пациентов резистентности к лечению гепарином
2.В составе набора должен находится триггерный раствор CaCl2
3.Срок годности должен быть не менее 22 месяцев
4.В наборе должно быть не менее 10 тестов
	14

	4.
	Анализ функционального фибриногена (Functional Fibrinogen Assay)
	1.Тест должен быть предназначен для измерения функционального фибриногена в образце крови пациента
2.В составе набора должен находится триггерный раствор CaCl2
3.Срок годности должен быть не менее 22 месяцев
4.В наборе должно быть не менее 20 тестов
	11

	5.
	Тромбоэластогра-фический анализ тромбоцитов АА (АА/ADP) (Thromboelastographic Platelet Assay (AA/ADP))
	1.Тест должен быть предназначен для оценки агрегационной функции тромбоцитов у пациентов, принимавших антитромбоцитарные препараты против пути АК
2.В составе набора должен находится триггерный раствор CaCl2
3.Срок годности должен быть не менее 22 месяцев
4.В наборе должно быть не менее 5 тестов
	3

	6.
	Тромбоэластогра-фический анализ тромбоцитов АDP (АА/ADP) (Thromboelastographic Platelet Assay (AA/ADP))
	1.Тест должен быть предназначен для оценки агрегационной функции тромбоцитов у пациентов, принимавших антитромбоцитарные препараты против пути АДФ
2.В составе набора должен находится триггерный раствор CaCl2
3.Срок годности должен быть не менее 22 месяцев
4.В наборе должно быть не менее 5 тестов
	3

	7.
	Тромбоэластогра-фический анализ тромбоцитов (АА/ADP) (Thromboelastographic Platelet Assay (AA/ADP))
	1.Тест должен быть предназначен для оценки агрегационной функции тромбоцитов у пациентов, принимавших антитромбоцитарные препараты против рецепторов АДФ или пути АК
2.В составе набора должен находится триггерный раствор CaCl2
3.Срок годности должен быть не менее 22 месяцев
4.В наборе должно быть не менее 5 тестов
	18

	8.
	Контроль тромбо-эластографии I (Thromboelastography Control I)
	1. Контрольный материал 1 уровня должен обеспечивать контроль качества тромбоэластографа
2.В составе набора должен находится триггерный раствор CaCl2
3.Срок годности должен быть не менее 22 месяцев
4.В наборе должно быть не менее 40 тестов
	9

	9.
	Контроль тромбо-эластографии II (Thromboelastography Control II)
	1. Контрольный материал 2 уровня должен обеспечивать контроль качества тромбоэластографа
2.В составе набора должен находится триггерный раствор CaCl2
3.Срок годности должен быть не менее 22 месяцев
4.В наборе должно быть не менее 40 тестов
	9

	10.
	Реакционные кюветы для анализатора гемостаза HaemaT4 (Tromboelastography Reaction Cups)
	1. реакционные кюветы для проведения тромбоэластографических анализов
2.В наборе должно быть не менее 25 шт. 
3.Кюветы должен подходить к анализаторам Haema T4
	92


2. Технические требования:
2.1 * Предлагаемые реагенты и контрольные материалы должны быть рекомендованы для применения производителем оборудования «MEDCAPTAIN MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD.».
2.2 *Соответствие предлагаемых реагентов каждому пункту технических требований задания на закупку должно быть подтверждено документально (оригинальные инструкции по применению к реагентам, письма от производителя, адаптационные методики, оригинальные паспорта стандартов и контрольных материалов).


