ГродМТ 518/26-ЭА                                                                                             Приложение 1

Технические характеристики (описание) изделий медицинского назначения.

[bookmark: _Hlk226024380][bookmark: _Hlk226122935]Лот 1 Реагенты и расходные материалы для автоматического биохимического анализатора AU480 (Beckman Coulter, США)

1. [bookmark: _Hlk226122370]Состав расходных материалов:
	[bookmark: _Hlk230791391]№ п/п
	Наименование подлежащих закупке товаров
	Ед. изм.
	Количество

	1.1
	Набор реагентов для определения общего белка
	24000
	тест

	1.2
	Набор реагентов для определения альбумина
	9920
	тест

	1.3
	Набор реагентов для определения мочевины кинетическим методом 
	22320
	тест

	1.4
	Набор реагентов для определения мочевой кислоты 
	5000
	тест

	1.5
	Набор реагентов для определения креатинина в крови и моче
	23760
	тест

	1.6
	Набор реагентов для определения глюкозы гексокиназным методом в сыворотке, плазме, моче, ЦСЖ
	14640
	тест

	1.7
	Набор реагентов для определения концентрации холестерина
	7280
	тест

	1.8
	Набор реагентов для определения концентрации триглицеридов
	3480
	тест

	1.9
	Набор реагентов для определения активности креатинкиназы общей
	1840
	тест

	1.10
	Набор реагентов для определения билирубина общего
	18880
	тест

	1.11
	Набор реагентов для определения билирубина прямого
	7360
	тест

	1.12
	Набор реагентов для определения активности АсАТ
	23520
	тест

	1.13
	Набор реагентов для определения активности АлАТ
	23520
	тест

	1.14
	Набор реагентов для определения активности ЛДГ
	2560
	тест

	1.15
	Набор реагентов для определения активности щелочной фосфатазы
	9840
	тест

	1.16
	Набор реагентов для определения активности гамма-глутамилтранспептидазы
	2600
	тест

	1.17
	Набор реагентов для определения активности амилазы в сыворотке и моче
	8640
	тест

	1.18
	Набор реагентов для определения концентрации железа
	8000
	тест

	1.19
	Набор реагентов для определения железосвязывающей способности сыворотки
	2400
	тест

	1.20
	Набор реагентов для определения концентрации трансферрина
	1080
	тест

	1.21
	Набор реагентов для определения концентрации кальция в сыворотке и моче
	11200
	тест

	1.22
	Набор реагентов для определения концентрации неорганического фосфора в сыворотке и моче
	4720
	тест

	1.23
	Набор реагентов для определения концентрации магния в сыворотке и моче
	5000
	тест

	1.24
	Набор реагентов для определения концентрации С-реактивного белка 
	9600
	тест

	1.25
	Набор реагентов  для определения иммуноглобулина IgA
	4000
	тест

	1.26
	Набор реагентов  для определения иммуноглобулина IgG
	4000
	тест

	1.27
	Набор реагентов  для определения иммуноглобулина IgM
	4000
	тест

	1.28
	Контрольная сыворотка специфических белков, норма уровень 1
	2
	набор

	1.29
	Контрольная сыворотка специфических белков, патология уровень 2
	2
	набор

	1.30
	Контрольная сыворотка специфических белков, патология уровень 3
	2
	набор

	1.31
	Системный калибратор (сыворотка)
	100
	мл

	1.32
	Контрольная сыворотка, уровень норма
	200
	мл

	1.33
	Контрольная сыворотка, уровень патология
	200
	мл

	1.34
	Набор реагентов для определения концентрации HDL холестерина
	2220
	тест

	1.35
	Набор реагентов для определения концентрации LDL холестерина
	2220
	тест

	1.36
	Калибратор HDL холестерина (ЛПВП)
	1
	набор

	1.37
	Калибратор LDL холестерина (ЛПНП)
	1
	набор

	1.38
	Контроль HDL/LDL холестерина
	30
	мл

	1.39
	Набор реагентов для определения концентрации ферритина
	4800
	тест

	1.40
	Набор реагентов для определения гаптоглобина 
	540
	тест

	1.41
	Набор реагентов для определения концентрации ревматоидного фактора
	2000
	тест

	1.42
	Калибратор для ревматоидного фактора 
	1
	набор

	1.43
	Набор реагентов для определения концентрации антистрептолизина О
	66
	тест

	1.44
	Набор реагентов для определения α-1 кислого гликопротеина
	960
	тест

	1.45
	Мультикалибратор для специфических белков уровень 1
	1
	набор

	1.46
	Мультикалибратор для белков уровень 2
	1
	набор

	1.47
	Набор реагентов для определения активности панкреатической амилазы 
	700
	тест

	1.48
	Очищающий раствор (Cleaning solution) 
	2700
	мл

	1.49
	Промывочный раствор (Wash solution)
	48
	л

	1.50
	Набор реагентов для определения концентрации гликированного гемоглобина HbA1c
	1000
	тест

	1.51
	Контроль гликированного гемоглобина HbA1c
	4
	набор

	1.52
	Гемолизирующий раствор для гемоглобина
	1000
	тест



2. [bookmark: _Hlk232146831]Технические требования:
	№ п/п
	Наименование
	Наименование подлежащих закупке товаров

	2.1
	Набор реагентов для определения общего белка
	1. принцип метода – колориметрический фотометрический тест (биуретовый метод);
2.линейность не менее 120 г/л;
3. стабильность на борту анализатора не менее 30 дней;
4. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.2
	Набор реагентов для определения альбумина
	1. принцип метода – колориметрический фотометрический тест c бромкрезоловым зеленым;
2.линейность не менее 60 г/л;
3.чувствительность не более 3 г/л, 
4.стабильность на борту анализатора не менее 90 дней;
5. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.3
	Набор реагентов для определения мочевины кинетическим методом 
	1. принцип метода – УФ кинетический;
2.линейность не менее 50 ммоль/л;
3.стабильность на борту не менее 30 дней;
4. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.4
	Набор реагентов для определения мочевой кислоты 
	1. принцип метода – колориметрический фотометрический тест;
2.линейность не менее 1700 мкмоль/л;
3. стабильность на борту анализатора не менее 30 дней;
4. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.5
	Набор реагентов для определения креатинина в крови и моче
	1. -принцип метода – кинетический колориметрический тест (метод Яффе);
2. линейность не менее 2000 мкмоль/л;
3.стабильность реагента на борту анализатора 7 дней;
4. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.6
	Набор реагентов для определения глюкозы гексокиназным методом в сыворотке, плазме, моче, ЦСЖ
	1. принцип метода – ферментативный УФ тест (гексокиназный метод);
2.линейность не менее 45,0 ммоль/л (сыворотка, плазма, ЦСЖ, моча);
3. стабильность на борту не менее 30 дней.
4. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.7
	Набор реагентов для определения концентрации холестерина
	1. принцип метода – колориметрический фотометрический тест;
2.линейность не менее 18 ммоль/л;
3.стабильность реагента на борту анализатора не менее 90 дней;
4. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.8
	Набор реагентов для определения концентрации триглицеридов
	1. принцип метода – колориметрический фотометрический тест;
2. линейность не менее 11 ммоль/л;
3. стабильность реагента на борту анализатора не менее 30 дней;
4. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.9
	Набор реагентов для определения активности креатинкиназы общей
	1. принцип метода – УФ кинетическое определение;
2. линейность не менее 2000 Е/л;
3.стабильность реагента на борту анализатора не менее 30 дней;
4. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.10
	Набор реагентов для определения билирубина общего
	1. принцип метода – колориметрический фотометрический тест (DPD метод);
2.линейность не менее 510 мкмоль/л;
3.стабильность реагента на борту анализатора не менее 90 дней;
4. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.11
	Набор реагентов для определения билирубина прямого
	1. принцип метода – колориметрический фотометрический тест (DPD метод);
2.линейность не менее 170 мкмоль/л;
3.стабильность реагента на борту анализатора не менее 20 дней;
4. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.12
	Набор реагентов для определения активности АсАТ
	1. принцип метода – УФ кинетическое определение;
2. линейность не менее 1000 Е/л;
3. стабильность реагента на борту анализатора не менее 30 дней;
4. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.13
	Набор реагентов для определения активности АлАТ
	1. принцип метода – УФ кинетическое определение;
2. линейность не менее 500 Е/л;
3.стабильность реагента на борту анализатора не менее 30 дней;
4. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.14
	Набор реагентов для определения активности ЛДГ
	1. принцип метода – УФ кинетическое определение (IFCC);
2. линейность не менее 1200 Е/л;
3.стабильность реагента на борту анализатора не менее 20 дней;
4. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.15
	Набор реагентов для определения активности щелочной фосфатазы
	1. принцип метода – кинетическое колориметрическое определение (IFCC);
2. линейность не менее 1500 Е/л;
3. стабильность реагента на борту анализатора не менее 2-х недель;
4. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.16
	Набор реагентов для определения активности гамма-глутамилтранспептидазы
	1. принцип метода – кинетическое колориметрическое определение;
2. линейность не менее 1200 Е/л;
3. стабильность реагента на борту анализатора не менее 30 дней;
4. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.17
	Набор реагентов для определения активности амилазы в сыворотке и моче
	1. принцип метода – кинетическое колориметрическое определение (CNPG3);
2.линейность не менее 2000  Е/л (в сыворотке или плазме) и 4800 Е/л (для мочи);
3.стабильность реагента на борту анализатора не менее 30 дней;
6. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.18
	Набор реагентов для определения концентрации железа
	1. принцип метода – колориметрический фотометрический тест (TPTZ);
2.линейность не менее 170 мкмоль/л;
3.стабильность реагента на борту анализатора не менее 60 дней;
6. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.19
	Набор реагентов для определения железосвязывающей способности сыворотки
	1.-принцип метода – колориметрический фотометрический тест (Nitrozo-PSAP);
2. линейность не менее 100 мкмоль/л;
3. выполнение методики должно быть полностью автоматизировано и не требовать мануальных процедур;
4. стабильность реагента на борту анализатора не менее 30 дней;
5. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.20
	Набор реагентов для определения концентрации трансферрина
	1. принцип метода – иммунотурбидиметрия;
2.линейность не менее 7,50 г/л;
3. стабильность реагента на борту анализатора не менее 90 дней;
4. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.21
	Набор реагентов для определения концентрации кальция в сыворотке и моче
	1. принцип метода – колориметрический фотометрический тест (Arsenazo III);
2.линейность не менее 5 ммоль/л (для сыворотки), 10 ммоль/л (для мочи);
3.стабильность реагента на борту анализатора не менее 90 дней;
4. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.22
	Набор реагентов для определения концентрации неорганического фосфора в сыворотке и моче
	1. принцип метода – фотометрический УФ тест (молибдат);
2.линейность не менее 6,40 ммоль/л (для сыворотки), 110 ммоль/л (для мочи);
3.стабильность реагента на борту анализатора не менее 30 дней;
4. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.23
	Набор реагентов для определения концентрации магния в сыворотке и моче
	1. принцип метода – колориметрический фотометрический тест (ксилидиновый голубой);
2.линейность не менее 3,3 ммоль/л (для сыворотки), 7,5 ммоль/л (для мочи);
3. стабильность реагента на борту анализатора не менее 2-х недель;
4. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.24
	Набор реагентов для определения концентрации С-реактивного белка 
	1. принцип метода – иммунотурбидиметрический метод;
2.линейность не менее 300 мг/л
3.минимальная концентрация аналита, выявляемая набором не более 1,57 мг/л;
4. стабильность реагента на борту анализатора не менее 90 дней
5. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.25
	Набор реагентов  для определения иммуноглобулина IgA
	1. принцип метода – иммунотурбидиметрический метод;
2.линейность не менее 7,0 г/л
3.минимальная концентрация вещества, детектируемая набором не более 0,01 г/л.
5. стабильность реагента на борту анализатора не менее 90 дней
6. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.26
	Набор реагентов  для определения иммуноглобулина IgG
	1.принцип метода – иммунотурбидиметрический метод;
2.линейность не менее 30,0 г/л (для сыворотки)
3.минимальная концентрация вещества, детектируемая набором не более 0,004 г/л.
4. стабильность реагента на борту анализатора не менее 90 дней
5. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.27
	Набор реагентов  для определения иммуноглобулина IgM
	1. принцип метода – иммунотурбидиметрический метод;
2.линейность: не менее 5,0 г/л
3.минимальная концентрация вещества, детектируемая набором не более 0,02 г/л
4. стабильность реагента на борту анализатора не менее 90 дней
8. - штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.28
	Контрольная сыворотка специфических белков, норма уровень 1
	1.аттестована для применения на анализаторах серии AU Beckman Coulter по следующим показателям: антистрептолизин-О, C-реактивный белок, ферритин, ревматоидный фактор, трансферин, система комплемента (С3, С4), иммуноглобулины А, М, G, церулоплазмин, β2-микроглобулин, α1-антитрипсин, α1- кислый гликопротеин;
2. 6 флаконов объемом не более 2 мл.

	2.29
	Контрольная сыворотка специфических белков, патология уровень 2
	1.аттестована для применения на анализаторах серии AU Beckman Coulter по следующим показателям: антистрептолизин-О, C-реактивный белок, ферритин, ревматоидный фактор, трансферин, система комплемента (С3, С4), иммуноглобулины А, М, G, церулоплазмин, β2-микроглобулин, α1-антитрипсин, α1- кислый гликопротеин;
2. 6 флаконов объемом не более 2 мл.

	2.30
	Контрольная сыворотка специфических белков, патология уровень 3
	1.аттестована для применения на анализаторах серии AU Beckman Coulter по следующим показателям: антистрептолизин-О, C-реактивный белок, ферритин, ревматоидный фактор, трансферин, система комплемента (С3, С4), иммуноглобулины А, М, G, церулоплазмин, β2-микроглобулин, α1-антитрипсин, α1- кислый гликопротеин;
2. 6 флаконов объемом не более 2 мл.

	2.31
	Системный калибратор (сыворотка)
	1.аттестован для применения на анализаторах AU, Beckman Coulter для следующих параметров: ЩФ, АЛАТ, АСАТ, амилаза, холинэстераза, общая КК, ГГТП, ЛДГ, оксибутиратдегидрогеназа, липаза, общий белок, альбумин, мочевина, мочевая кислота, креатинин, лактат, глюкоза, холестерин, триглицериды, билирубин общий и прямой, кальций, неорганический фосфор, железо, ОЖСС, магний.

	2.32
	Контрольная сыворотка, уровень норма
	1.аттестован для применения на анализаторах серии AU, Beckman Coulter для следующих параметров: общий билирубин, прямой билирубин, холинэстераза, кислая фосфотаза
АЛАТ, АСАТ, амилаза, щелочная фосфотаза, общая креатининкиназа, гамма-глутамилтранспептидаза, лактатдегидрогеназа, гидроксибутиратдгидрогеназа, липаза, неорганический фосфор, кальций, хлориды, калий, натрий, железо, ОЖСС, лактат, магний, триглицериды, холестерин, апоА1, общий белок, альбумин, мочевина, креатинин, мочевая кислота, глюкоза.

	2.33
	Контрольная сыворотка, уровень патология
	Аттестован для применения на анализаторах серии AU, Beckman Coulter для следующих параметров: общий билирубин, прямой билирубин, холинэстераза, кислая фосфотаза
АЛАТ, АСАТ, амилаза, щелочная фосфотаза, общая креатининкиназа, гамма-глутамилтранспептидаза, лактатдегидрогеназа, гидроксибутиратдгидрогеназ, липаза, неорганический фосфор, кальций, хлориды,калий, натрий, железо,ОЖСС,лактат,магний,триглицериды, холестерин, апоА1, общий белок, альбумин, мочевина, креатинин, мочевая кислота, глюкоза.

	2.34
	Набор реагентов для определения концентрации HDL холестерина
	1. принцип метода – колориметрический фотометрический тест;
2.линейность не менее 4,6 ммоль/л;
3. стабильность реагента на борту анализатора не менее 30 дней;
4. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.35
	Набор реагентов для определения концентрации LDL холестерина
	1. принцип метода – колориметрический фотометрический тест (энзиматический);
2.линейность не менее 10 ммоль/л;
3. стабильность реагента на борту анализатора не менее 30 дней;
4. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.36
	Калибратор HDL холестерина (ЛПВП)
	1. аттестован для применения на анализаторах AU, Beckman Coulter;
2. калибратор должен соответствовать реагенту, предложенному в п. 34 данного задания на закупку;
3. стабильность после вскрытия не менее 30 дней;
4. 2 флакона объемом не более 3 мл

	2.37
	Калибратор LDL холестерина (ЛПНП)
	1. аттестован для применения на анализаторах AU, Beckman Coulter;
2. калибратор должен соответствовать реагенту, предложенному в п. 35 данного задания на закупку;
3. стабильность после вскрытия не менее 30 дней;
4. 2 флакона объемом не более 1 мл

	2.38
	Контроль HDL/LDL холестерина
	1. контрольная сыворотка аттестована для применения на анализаторах серии AU, Beckman Coulter;
2.предназначен для применения с реагентами, предложенными в пп. 34-35 данного задания на закупку.
3. в состав набора должно входить не менее 6 фл объемом не более 5 мл.

	2.39
	Набор реагентов для определения концентрации ферритина
	1. принцип метода – иммунотурбидиметрия;
2.линейность не менее 450 мкг/л;
3. минимальная концентрация аналита, выявляемая набором не более 5,5 мкг/л;
4.стабильность реагента на борту анализатора не менее 60 дней;
5. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.40
	Набор реагентов для определения гаптоглобина 
	1. принцип метода – иммунотурбидиметрия;
2.линейность не менее 4 г/л;
3. минимальная концентрация аналита, выявляемая набором 0,01 г/л;
4.стабильность реагента на борту анализатора не менее 90 дней;
5. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.41
	Набор реагентов для определения концентрации ревматоидного фактора
	1.принцип метода – иммунотурбидиметрический (латекс);
 2. линейность не менее 120 МЕ/мл;
3. минимальная концентрация аналита выявляемая набором не более 2,3 МЕ/мл.
4. стабильность реагента на борту анализатора не менее 90 дней
5. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.42
	Калибратор для ревматоидного фактора 
	1. аттестован для применения на анализаторах AU, Beckman Coulter
2. набор калибраторов должен быть предназначен для использования совместно с реагентами, предложенными в п.41 данного задания на закупку.
4. стабильность после вскрытия не менее 90 дней.
5. 5 флаконов объемом не более 1 мл

	2.43
	Набор реагентов для определения концентрации антистрептолизина О
	1.принцип метода – иммунотурбидиметрический;
 2. диапазон линейность от 100 до 1000 МЕ/мл;
3. минимальная концентрация аналита выявляемая набором не более 7,0 МЕ/мл.
4. стабильность реагента на борту анализатора не менее 60 дней
5. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.44
	Набор реагентов для определения α-1 кислого гликопротеина
	1.-принцип метода – иммунотурбидиметрический;
 2. линейность не менее 2 г/л;
3. минимальная концентрация аналита, выявляемая набором не более 0,05 г/л
4. стабильность реагента на борту анализатора не менее 90 дней
5. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.45
	Мультикалибратор для специфических белков уровень 1
	1. аттестован для применения на анализаторах серии AU, Beckman Coulter для следующих параметров: 
антистрептолизин-О, С-реактивный белок, ферритин, трансферин, , IgA, IgG, IgM.
2. Калибратор должен соответствовать наборам реагентов, предложенных участником для определения антистрептолизин-О, С-реактивный белок,  ферритин, трансферин, , IgA, IgG, IgM.

	2.46
	Мультикалибратор для белков уровень 2
	1.аттестован для применения на анализаторах серии AU, Beckman Coulter для следующих параметров:
а-1 кислый гликопротеин, а-1 антитрипсин, в-2 микроглобулин, церулоплазмин, гаптоглобин.
Калибратор должен соответствовать наборам реагентов, предложенных участником для определения а-1 кислый гликопротеин, а-1 антитрипсин,  в-2 микроглобулин, церулоплазмин, гаптоглобин

	2.47
	Набор реагентов для определения активности панкреатической амилазы 
	1.набор реагентов с контролями и калибраторами;
2.линейность не менее 1500 Е/л;
3.стабильность реагента на борту анализатора не менее 90 дней;
6. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.48
	Очищающий раствор
(Cleaning solution) 
	Предназначен для применения на анализаторах серии AU, BeckmanCoulter 

	2.49
	Промывочный раствор (Wash solution)
	1.раствор должен быть совместим с реагентами, указанными в данном задании на закупку;
3.аттестован для применения на анализаторе AU 480  BeckmanCoulter

	2.50
	Набор реагентов для определения концентрации гликированного гемоглобина HbA1c
	1. принцип метода – иммуноингибирование;
2. возможность определения общего и гликозилированного гемоглобина из одного набора;
3. диапазон линейности: не менее 1,22 ммоль/л или 14,5% (HbA1c); 13 ммоль/л (THb);
4. в состав набора должен входить калибратор;
5. стабильность реагента на борту анализатора не менее 30 дней;
6. штрихкодированные флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.51
	Контроль гликированного гемоглобина HbA1c
	1. контроль должен быть рекомендован для проведения контроля качества работы набора реагентов, предложенных в п.50 данного задания на закупку;
2. состав: 2 уровня по 2 флакона каждый объемом не более 0,5 мл.

	2.52
	Гемолизирующий раствор для гемоглобина
	1. аттестован для применения на анализаторах AU, Beckman Coulter
2. раствор должен быть предназначен для применения с реагентом, предложенным в п. 50 данного задания на закупку.


2.53. Все реагенты должны быть аттестованы для применения на анализаторе серии AU, Beckman Coulter. 
2.54. Срок годности на дату поставки должен составлять не менее 80% от общего срока годности на товар, установленный заводом-изготовителем.	

