ГродМТ 519/26-ЭА                                                                                              Приложение 1

Технические характеристики (описание) медицинской техники и изделий медицинского назначения

Лот 1 Реагенты для автоматических биохимических анализаторов AU480 (Beckman Coulter, США)

1.Соcтав (комплектация) медицинских изделий:
	[bookmark: _Hlk231994620]№ п/п
	Наименование 
	Ед. изм.
	Количество

	1.
	Набор реагентов для определения общего белка
	Наб.
	10

	2.
	Набор реагентов для определения альбумина
	Наб.
	3

	3.
	Набор реагентов для определения мочевины кинетическим методом 
	Наб.
	13

	4.
	Набор реагентов для определения мочевой кислоты 
	Наб.
	4

	5.
	Набор реагентов для определения креатинина в крови и моче
	Наб.
	10

	6.
	Набор реагентов для определения глюкозы гексокиназным методом в сыворотке, плазме, моче, ЦСЖ
	Наб.
	10

	7.
	Набор реагентов для определения концентрации холестерина
	Наб.
	8

	8.
	Набор реагентов для определения концентрации триглицеридов
	Наб.
	4

	9.
	Набор реагентов для определения концентрации ЛПВП холестерина
	Наб.
	14

	10
	Набор реагентов для определения концентрации ЛПНП холестерина
	Наб.
	14

	11
	Калибратор ЛПВП холестерина
	Наб.
	4

	12
	Калибратор ЛПНП холестерина
	Наб.
	4

	13
	Контроль ЛПВП/ЛПНП холестерина
	Наб.
	6

	14.
	Набор реагентов для определения активности креатинфосфокиназы (креатинкиназы) общей
	Наб.
	6

	15.
	Набор реагентов для определения билирубина общего
	Наб.
	13

	16
	Набор реагентов для определения билирубина прямого
	Наб.
	4

	17
	Набор реагентов для определения активности АСАТ
	Наб.
	8

	18
	Набор реагентов для определения активности АЛАТ
	Наб.
	8

	19
	Набор реагентов для определения активности ЛДГ
	Наб.
	4

	20
	Набор реагентов для определения активности щелочной фосфатазы
	Наб.
	2

	21
	Набор реагентов для определения активности гамма-глутамилтранс-пептидазы
	Наб.
	2

	22
	Набор реагентов для определения активности амилазы в сыворотке и моче
	Наб.
	2

	23
	Набор реагентов для определения концентрации железа
	Наб.
	2

	24
	Набор реагентов для определения ненасыщенной железосвязывающей способности сыворотки
	Наб.
	1

	25
	Набор реагентов для определения концентрации ферритина
	Наб.
	3

	26
	Набор реагентов для определения концентрации кальция в сыворотке и моче
	Наб.
	4

	27
	Набор реагентов для определения концентрации магния в сыворотке и моче
	Наб.
	2

	28
	Набор реагентов для высокочувствительного определения концентрации С-реактивного белка 
	Наб.
	12

	29.
	Калибратор С-реактивного белка высокой чувствительности
	Наб.
	4

	30.
	Контроль С-реактивного белка  высокой чувствительности
	Наб.
	4

	31.
	Калибратор для С-реактивного белка нормальной чувствительности
	Наб.
	4

	32.
	Набор реагентов для определения концентрации ревматоидного фактора
	Наб.
	2

	33.
	Калибратор для ревматоидного фактора 
	Наб.
	4

	34.
	Набор реагентов для определения концентрации антистрептолизина О
	Наб.
	2

	35.
	Набор реагентов для определения концентрации гликированного гемоглобина HbA1c
	Наб.
	4

	36.
	Контроль гликированного гемоглобина HbA1c
	Наб.
	3

	37.
	Гемолизирующий раствор
	Наб.
	4

	38.
	Промывающий раствор
	Наб.
	8

	39.
	Контрольная сыворотка специфических белков, уровень 1
	наб
	3

	40.
	Контрольная сыворотка специфических белков, уровень 2
	Наб.
	3

	41.
	Контрольная сыворотка специфических белков, уровень 3
	Наб.
	3

	42.
	Системный калибратор (сыворотка)
	Наб.
	3

	43.
	Мультикалибратор 1 для специфических белков 
	Наб.
	2

	44.
	Контрольная сыворотка, уровень 1
	Наб.
	2

	45.
	Контрольная сыворотка, уровень 2
	Наб.
	2

	46.
	Очищающий раствор 
	наб.
	5

	47.
	Буферный раствор для определения концентрации электролитов ионоселективным методом
	Наб.
	5

	48.
	Калибровочный (стандартный) раствор для анализа электролитов ионоселективным методом средний уровень
	Наб.
	5

	49.
	Референсный раствор для определения концентрации электролитов ионоселективным методом
	Наб.
	5

	50.
	Калибровочный (стандартный) раствор для анализа электролитов в сыворотке ионоселективным методом низкий уровень  
	Наб.
	2

	51.
	Калибровочный (стандартный) раствор для анализа электролитов в сыворотке ионоселективным методом высокий уровень
	Наб.
	2

	52.
	Контроль для проверки селективности электролитов Na+ и K+
	Наб.
	2

	53.
	Внутренний референсный раствор
	Наб.
	4

	54.
	Реагентная система для определения концентрации калия 51ионоселективным методом (электрод калиевый)
	шт.
	1

	55.
	Реагентная система для определения концентрации натрия ионоселективным методом (электрод натриевый)
	шт.
	1

	56.
	Реагентная система для определения концентрации хлора ионоселективным методом (электрод хлорный)
	шт.
	1

	57.
	Референсная реагентная система для определения концентрации электролитов ионоселективным методом (референсный электрод)
	шт.
	1



2. Технические требования:
	№ п/п
	Наименование 
	Технические требования

	1.
	Набор реагентов для определения общего белка
	1. принцип метода – количественное определение методом фотометрии в видимом диапазоне с сульфатом меди;
2. диапазон линейности: верхняя граница не менее120 г/л;
3. стабильность на борту анализатора не менее 21 дня;
4. реагент должен быть оригинального производства Beckman Coulter или для подтверждения функциональной совместимости должна быть предоставлена адаптационная методика для анализаторов AU480 (Beckman Coulter) согласно Приказу МЗ РБ №145 от 18.02.2014;
5. реагенты должны быть расфасованы по флаконам, пригодным для прямой установки на борт анализаторов AU без необходимости переливания в другие емкости, разведения и прочих манипуляций, которые могут стать источником преаналитической ошибки. Флаконы должны содержать штрихкоды, обеспечивающие реализацию в анализаторе функции автоопределения;
6. количество тестов в наборе не менее 2500, неболее 3500

	2.
	Набор реагентов для определения альбумина
	1. принцип метода – количественное определение методом фотометрии в видимом диапазоне с бромкрезоловым зеленым;
2. диапазон линейности: верхняя граница не менее 60 г/л;
3. стабильность на борту анализатора не менее 90 дней;
4. реагент должен быть оригинального производства Beckman Coulter или для подтверждения функциональной совместимости должна быть предоставлена адаптационная методика для анализаторов AU480 (Beckman Coulter) согласно Приказу МЗ РБ №145 от 18.02.2014;
5. реагенты должны быть расфасованы по флаконам, пригодным для прямой установки на борт анализаторов AU без необходимости переливания в другие емкости, разведения и прочих манипуляций, которые могут стать источником преаналитической ошибки. Флаконы должны содержать штрих-коды, обеспечивающие реализацию в анализаторе функции автоопределения;
6. количество тестов в наборе не менее 2000, неболее 3000

	3.
	Набор реагентов для определения мочевины кинетическим методом 
	1. принцип метода – УФ кинетический;
2. диапазон линейности: верхняя граница не менее 50 ммоль/л;
3. стабильность на борту не менее 30 дней;
4. реагент должен быть оригинального производства Beckman Coulter или для подтверждения функциональной совместимости должна быть предоставлена адаптационная методика для анализаторов AU480 (Beckman Coulter) согласно Приказу МЗ РБ №145 от 18.02.2014;
5. реагенты должны быть расфасованы по флаконам, пригодным для прямой установки на борт анализаторов AU без необходимости переливания в другие емкости, разведения и прочих манипуляций, которые могут стать источником преаналитической ошибки. Флаконы должны содержать штрих-коды, обеспечивающие реализацию в анализаторе функции автоопределения;
6. количество тестов в наборе не менее 2000, неболее 3000

	4.
	Набор реагентов для определения мочевой кислоты 
	1. принцип метода – ферментативный колориметрический (уриказа-пероксидазный с аскорбатоксидазой);
2.диапазон линейности: верхняя граница не менее 1700мкмоль/л;
3. стабильность на борту анализатора не менее 30 дней;
4. реагент должен быть оригинального производства Beckman Coulter или для подтверждения функциональной совместимости должна быть предоставлена адаптационная методика для анализаторов AU480 (Beckman Coulter) согласно Приказу МЗ РБ №145 от 18.02.2014;
5. реагенты должны быть расфасованы по флаконам, пригодным для прямой установки на борт анализаторов AU без необходимости переливания в другие емкости, разведения и прочих манипуляций, которые могут стать источником преаналитической ошибки. Флаконы должны содержать штрихкоды, обеспечивающие реализацию в анализаторе функции автоопределения;
6. количество тестов в наборе не менее 2000, неболее 3000

	5.
	Набор реагентов для определения креатинина в крови и моче
	1. принцип метода – кинетический колориметрический метод Яффе;
2. диапазон линейности: верхняя граница не менее 2000 мкмоль/л;
3. стабильность реагента на борту анализатора не менее 7 дней;
4. реагент должен быть оригинального производства Beckman Coulter или для подтверждения функциональной совместимости должна быть предоставлена адаптационная методика для анализаторов AU480 (Beckman Coulter) согласно Приказу МЗ РБ №145 от 18.02.2014;
5. реагенты должны быть расфасованы по флаконам, пригодным для прямой установки на борт анализаторов AU без необходимости переливания в другие емкости, разведения и прочих манипуляций, которые могут стать источником преаналитической ошибки. Флаконы должны содержать штрих коды, обеспечивающие реализацию в анализаторе функции автоопределения;
6. количество тестов в наборе не менее 3500, неболее 4500

	6.
	Набор реагентов для определения глюкозы гексокиназным методом в сыворотке, плазме, моче, ЦСЖ
	1. принцип метода – ферментативный УФ (гексокиназный);
2. диапазон линейности: верхняя граница не менее 45,0 ммоль/л (сыворотка, плазма, ЦСЖ, моча);
3. стабильность на борту не менее 30 дней;
4. реагент должен быть оригинального производства Beckman Coulter или для подтверждения функциональной совместимости должна быть предоставлена адаптационная методика для анализаторов AU480 (Beckman Coulter) согласно Приказу МЗ РБ №145 от 18.02.2014;
5. реагенты должны быть расфасованы по флаконам, пригодным для прямой установки на борт анализаторов AU без необходимости переливания в другие емкости, разведения и прочих манипуляций, которые могут стать источником преаналитической ошибки. Флаконы должны содержать штрихкоды, обеспечивающие реализацию в анализаторе функции автоопределения;
6. количество тестов в наборе не менее 2000, неболее 3000

	7.
	Набор реагентов для определения концентрации холестерина
	1. принцип метода – колориметрический ферментативный;
2. значения калибровки прослеживаются до референсного материала (SRM) 909b, (NIST) (масс-спектрометрия с изотопным разбавлением) и сертифицированы против референсного метода (Абеля-Кендалла);
3. диапазон линейности: верхняя граница не менее 18 ммоль/л;
4.  стабильность реагента на борту анализатора не менее 90 дней;
5. реагент должен быть оригинального производства Beckman Coulter или для подтверждения функциональной совместимости должна быть предоставлена адаптационная методика для анализаторов AU480 (Beckman Coulter) согласно Приказу МЗ РБ №145 от 18.02.2014;
6. реагент должен быть расфасован по флаконам, пригодным для прямой установки на борт анализаторов AU без необходимости переливания в другие емкости, разведения и прочих манипуляций, которые могут стать источником преаналитической ошибки. Флаконы должны содержать штрихкоды, обеспечивающие реализацию в анализаторе функции автоопределения;
7. количество тестов в наборе не менее 3000, неболее 4000

	8.
	Набор реагентов для определения концентрации триглицеридов
	1. принцип метода – колориметрический ферментативный;
2. диапазон линейности: верхняя граница не менее 11 ммоль/л;
3.  стабильность реагента на борту анализатора не менее 30 дней;
4. реагент должен быть оригинального производства Beckman Coulter или для подтверждения функциональной совместимости должна быть предоставлена адаптационная методика для анализаторов AU480 (Beckman Coulter) согласно Приказу МЗ РБ №145 от 18.02.2014;
5. реагенты должны быть расфасованы по флаконам, пригодным для прямой установки на борт анализаторов AU без необходимости переливания в другие емкости, разведения и прочих манипуляций, которые могут стать источником преаналитической ошибки. Флаконы должны содержать штрихкоды, обеспечивающие реализацию в анализаторе функции автоопределения;
6. количество тестов в наборе не менее 3000, неболее 4000

	9.
	Набор реагентов для определения концентрации ЛПВП холестерина
	1. принцип метода – ферментативный колориметрический с антителами против β-липопротеидов человека;
2. диапазон линейности: верхняя граница не менее 4,6 ммоль/л;
3. стабильность реагента на борту анализатора не менее 30 дней;
4. реагент должен быть оригинального производства Beckman Coulter или для подтверждения функциональной совместимости должна быть предоставлена адаптационная методика для анализаторов AU480 (Beckman Coulter) согласно Приказу МЗ РБ №145 от 18.02.2014;
5. реагенты должны быть расфасованы по флаконам, пригодным для прямой установки на борт анализаторов AU без необходимости переливания в другие емкости, разведения и прочих манипуляций, которые могут стать источником преаналитической ошибки. Флаконы должны содержать штрихкоды, обеспечивающие реализацию в анализаторе функции автоопределения;
6. количество тестов в наборе не менее 500, неболее 1000

	10
	Набор реагентов для определения концентрации ЛПНП холестерина
	1. принцип метода – колориметрический ферментативный с защитой ЛПНП от расщепления;
2. диапазон линейности: верхняя граница не менее 10 ммоль/л;
3.  стабильность реагента на борту анализатора не менее 30 дней;
4. реагент должен быть оригинального производства Beckman Coulter или для подтверждения функциональной совместимости должна быть предоставлена адаптационная методика для анализаторов AU480 (Beckman Coulter) согласно Приказу МЗ РБ №145 от 18.02.2014;
5. реагенты должны быть расфасованы по флаконам, пригодным для прямой установки на борт анализаторов AU без необходимости переливания в другие емкости, разведения и прочих манипуляций, которые могут стать источником преаналитической ошибки. Флаконы должны содержать штрихкоды, обеспечивающие реализацию в анализаторе функции автоопределения;
6. количество тестов в наборе не менее 500, неболее 1000

	11
	Калибратор ЛПВП холестерина
	1. предназначен для применения на анализаторах Beckman Coulter;
2. предназначен для совместного применения с предлагаемым реагентом;
3. калибратор на основе человеческой сыворотки;
4. стабильность после вскрытия не менее 30 дней;
5. 2 флакона объемом по не менее 3,0 мл каждый

	12
	Калибратор ЛПНП холестерина
	1. предназначен для применения на анализаторах Beckman Coulter;
2. предназначен для совместного применения с предлагаемым реагентом;
3. калибратор на основе человеческой сыворотки;
4. стабильность после вскрытия не менее 30 дней;
5. 2 флакона объемом по не менее 1,0 мл каждый

	13
	Контроль ЛПВП/ЛПНП холестерина
	1. контрольная сыворотка предназначена для применения на анализаторах Beckman Coulter;
2. предназначен для применения с предлагаемыми реагентами;
3. контроль на основе человеческой сыворотки;
4. в состав набора должно входить не менее, чем по 3 флакона каждого уровня  объемом не менее 5,0 мл каждый

	14.
	Набор реагентов для определения активности креатинфосфокиназы (креатинкиназы) общей
	1. принцип метода – УФ кинетический;
2. диапазон линейности: верхняя граница не менее 2000 Е/л;
3. стабильность реагента на борту анализатора не менее 30 дней;
4. реагент должен быть оригинального производства Beckman Coulter или для подтверждения функциональной совместимости должна быть предоставлена адаптационная методика для анализаторов AU480 (Beckman Coulter) согласно Приказу МЗ РБ №145 от 18.02.2014;
5. реагенты должны быть расфасованы по флаконам, пригодным для прямой установки на борт анализаторов AU. Флаконы должны содержать штрихкоды, обеспечивающие реализацию в анализаторе функции автоопределения;
6. количество тестов в наборе не менее 800, неболее 1200

	15.
	Набор реагентов для определения билирубина общего
	1. принцип метода – фотометрический с DPD и независимым анализом бланка пробы;
2. диапазон линейности: верхняя граница не менее 510 мкмоль/л;
3. стабильность реагента на борту анализатора не менее 90 дней;
4. реагент должен быть оригинального производства Beckman Coulter или для подтверждения функциональной совместимости должна быть предоставлена адаптационная методика для анализаторов AU480 (Beckman Coulter) согласно Приказу МЗ РБ №145 от 18.02.2014;
5. реагенты должны быть расфасованы по флаконам, пригодным для прямой установки на борт анализаторов AU без необходимости переливания в другие емкости, разведения и прочих манипуляций, которые могут стать источником преаналитической ошибки. Флаконы должны содержать штрихкоды, обеспечивающие реализацию в анализаторе функции автоопределения;
6. количество тестов в наборе не менее 2000, неболее 2500
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	Набор реагентов для определения билирубина прямого
	1. принцип метода – фотометрический с DPD;
2. диапазон линейности: верхняя граница не менее 170 мкмоль/л;
3. стабильность реагента на борту анализатора не менее 21 дня;
4. реагент должен быть оригинального производства Beckman Coulter или для подтверждения функциональной совместимости должна быть предоставлена адаптационная методика для анализаторов AU480 (Beckman Coulter) согласно Приказу МЗ РБ №145 от 18.02.2014;
5. реагенты должны быть расфасованы по флаконам, пригодным для прямой установки на борт анализаторов AU без необходимости переливания в другие емкости, разведения и прочих манипуляций, которые могут стать источником преаналитической ошибки. Флаконы должны содержать штрихкоды, обеспечивающие реализацию в анализаторе функции автоопределения;
6. количество тестов в наборе не менее 800, неболее 1200
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	Набор реагентов для определения активности АСАТ
	1. принцип метода – УФ кинетический с возможностью добавления пиридоксальфосфата;
2. диапазон линейности: верхняя граница не менее 1000 Е/л;
3.  стабильность реагента на борту анализатора не менее 30 дней;
4. реагент должен быть оригинального производства Beckman Coulter или для подтверждения функциональной совместимости должна быть предоставлена адаптационная методика для анализаторов AU480 (Beckman Coulter) согласно Приказу МЗ РБ №145 от 18.02.2014;
5. реагенты должны быть расфасованы по флаконам, пригодным для прямой установки на борт анализаторов AU без необходимости переливания в другие емкости, разведения и прочих манипуляций, которые могут стать источником преаналитической ошибки. Флаконы должны содержать штрихкоды, обеспечивающие реализацию в анализаторе функции автоопределения;
6. количество тестов в наборе не менее 3500, неболее 4500
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	Набор реагентов для определения активности АЛАТ
	1. принцип метода – УФ кинетический с возможностью добавления пиридоксальфосфата; 
2. диапазон линейности: верхняя граница не менее 500 Е/л;
3. стабильность реагента на борту анализатора не менее 30 дней;
4. реагент должен быть оригинального производства Beckman Coulter или для подтверждения функциональной совместимости должна быть предоставлена адаптационная методика для анализаторов AU480 (Beckman Coulter) согласно Приказу МЗ РБ №145 от 18.02.2014;
5. реагенты должны быть расфасованы по флаконам, пригодным для прямой установки на борт анализаторов AU без необходимости переливания в другие емкости, разведения и прочих манипуляций, которые могут стать источником преаналитической ошибки. Флаконы должны содержать штрихкоды, обеспечивающие реализацию в анализаторе функции автоопределения;
6. количество тестов в наборе не менее 3500, неболее 4500
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	Набор реагентов для определения активности ЛДГ
	1. принцип метода – УФ кинетический (IFCC), лактат - пируват;
2. диапазон линейности: верхняя граница не менее 1200 Е/л;
3. стабильность реагента на борту анализатора не менее 21 дня;
4. реагент должен быть оригинального производства Beckman Coulter или для подтверждения функциональной совместимости должна быть предоставлена адаптационная методика для анализаторов AU480 (Beckman Coulter) согласно Приказу МЗ РБ №145 от 18.02.2014;
5. реагенты должны быть расфасованы по флаконам, пригодным для прямой установки на борт анализаторов AU без необходимости переливания в другие емкости, разведения и прочих манипуляций, которые могут стать источником преаналитической ошибки. Флаконы должны содержать штрихкоды, обеспечивающие реализацию в анализаторе функции автоопределения;
6. количество тестов в наборе не менее 2000, неболее 3000
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	Набор реагентов для определения активности щелочной фосфатазы
	1. принцип метода – кинетический колориметрический с АМР-буфером (IFCC);
2. диапазон линейности: верхняя граница не менее 1500 Е/л;
3. стабильность реагента на борту анализатора не менее 7 дней;
4. реагент должен быть оригинального производства Beckman Coulter или для подтверждения функциональной совместимости должна быть предоставлена адаптационная методика для анализаторов AU480 (Beckman Coulter) согласно Приказу МЗ РБ №145 от 18.02.2014;
5. реагенты должны быть расфасованы по флаконам, пригодным для прямой установки на борт анализаторов AU без необходимости переливания в другие емкости, разведения и прочих манипуляций, которые могут стать источником преаналитической ошибки. Флаконы должны содержать штрихкоды, обеспечивающие реализацию в анализаторе функции автоопределения;
6. количество тестов в наборе не менее 3000, неболее 3500
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	Набор реагентов для определения активности гамма-глутамилтранс-пептидазы
	1. принцип метода – кинетический колориметрический;
2. диапазон линейности: верхняя граница не менее 1200 Е/л;
3.  стабильность реагента на борту анализатора не менее 30 дней;
4. реагент должен быть оригинального производства Beckman Coulter или для подтверждения функциональной совместимости должна быть предоставлена адаптационная методика для анализаторов AU480 (Beckman Coulter) согласно Приказу МЗ РБ №145 от 18.02.2014;
5. реагенты должны быть расфасованы по флаконам, пригодным для прямой установки на борт анализаторов AU без необходимости переливания в другие емкости, разведения и прочих манипуляций, которые могут стать источником преаналитической ошибки. Флаконы должны содержать штрихкоды, обеспечивающие реализацию в анализаторе функции автоопределения;
6. количество тестов в наборе не менее 2500, неболее 3000
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	Набор реагентов для определения активности амилазы в сыворотке и моче
	1. принцип метода – кинетическое колориметрическое определение (IFCC);
2. диапазон линейности: верхняя граница не менее 1500 Е/л (в сыворотке или плазме) и не менее 4800 Е/л (для мочи);
3. стабильность реагента на борту анализатора не менее 90 дней;
4. реагент должен быть оригинального производства Beckman Coulter или для подтверждения функциональной совместимости должна быть предоставлена адаптационная методика для анализаторов AU480 (Beckman Coulter) согласно Приказу МЗ РБ №145 от 18.02.2014;
5. реагенты должны быть расфасованы по флаконам, пригодным для прямой установки на борт анализаторов AU без необходимости переливания в другие емкости, разведения и прочих манипуляций, которые могут стать источником преаналитической ошибки. Флаконы должны содержать штрихкоды, обеспечивающие реализацию в анализаторе функции автоопределения;
6. количество тестов в наборе не менее 1600
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	Набор реагентов для определения концентрации железа
	1. принцип метода – количественно определение методом фотометрии в видимом диапазоне с TPTZ;
2. диапазон линейности: не хуже 2,0-170,0 мкмоль/л;
3. стабильность реагента на борту анализатора не менее 60 дней;
4. реагент должен быть оригинального производства Beckman Coulter или для подтверждения функциональной совместимости должна быть предоставлена адаптационная методика для анализаторов AU480 (Beckman Coulter) согласно Приказу МЗ РБ №145 от 18.02.2014;
5. реагенты должны быть расфасованы по флаконам, пригодным для прямой установки на борт анализаторов AU без необходимости переливания в другие емкости, разведения и прочих манипуляций, которые могут стать источником преаналитической ошибки. Флаконы должны содержать штрихкоды, обеспечивающие реализацию в анализаторе функции автоопределения;
6. количество тестов в наборе не менее 2000, не более 3000.
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	Набор реагентов для определения ненасыщенной железосвязывающей способности сыворотки
	1. принцип метода – количественно определение методом фотометрии в видимом диапазоне (Nitrozo-PSAP);
2. диапазон линейности: верхняя граница не менее 100 мкмоль/л;
3. выполнение методики должно быть полностью автоматизировано и не требовать мануальных процедур;
4. реагент должен быть оригинального производства Beckman Coulter или для подтверждения функциональной совместимости должна быть предоставлена адаптационная методика для анализаторов AU480 (Beckman Coulter) согласно Приказу МЗ РБ №145 от 18.02.2014;
5. реагенты должны быть расфасованы по флаконам, пригодным для прямой установки на борт анализаторов AU. Флаконы должны содержать штрихкоды, обеспечивающие реализацию в анализаторе функции автоопределения;
6. количество тестов в наборе не менее 800
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	Набор реагентов для определения концентрации ферритина
	1. принцип метода – иммунотурбидиметрия;
2. диапазон линейности: не хуже, чем 8-450 мкг/л;
3. отсутствие ошибочно низких результатов при концентрации до 20000 мкг/л;
4. стабильность реагента на борту анализатора не менее 60 дней;
5. реагент должен быть оригинального производства Beckman Coulter или для подтверждения функциональной совместимости должна быть предоставлена адаптационная методика для анализаторов AU480 (Beckman Coulter) согласно Приказу МЗ РБ №145 от 18.02.2014;
6. реагенты должны быть расфасованы по флаконам, пригодным для прямой установки на борт анализаторов AU без необходимости переливания в другие емкости, разведения и прочих манипуляций, которые могут стать источником преаналитической ошибки. Флаконы должны содержать штрихкоды, обеспечивающие реализацию в анализаторе функции автоопределения;
7. количество тестов в наборе не менее 800
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	Набор реагентов для определения концентрации кальция в сыворотке и моче
	1. принцип метода –фотометрический с Arsenazo III;
2. диапазон линейности: верхняя граница не менее 5,0 ммоль/л для сыворотки и не менее 10,0 ммоль/л для мочи;
3.  стабильность реагента на борту анализатора не менее 90 дней;
4. реагент должен быть оригинального производства BeckmanCoulter или для подтверждения функциональной совместимости должна быть предоставлена адаптационная методика для анализаторов AU480 (BeckmanCoulter) согласно Приказу МЗ РБ №145 от 18.02.2014;
5. реагент должен быть расфасован по флаконам, пригодным для прямой установки на борт анализаторов AU без необходимости переливания в другие емкости, разведения и прочих манипуляций, которые могут стать источником преаналитической ошибки. Флаконы должны содержать штрихкоды, обеспечивающие реализацию в анализаторе функции автоопределения;
6. количество тестов в наборе не менее 2500
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	Набор реагентов для определения концентрации магния в сыворотке и моче
	1. принцип метода – количественный фотометрический в видимом диапазоне с ксилидиновым синим;
2. диапазон линейности: не хуже 0,2 - 3,3 ммоль/л для сыворотки, верхняя граница не менее 7,5 ммоль/л для мочи;
3. стабильность реагента на борту анализатора не менее 14 дней;
4. реагент должен быть оригинального производства Beckman Coulter или для подтверждения функциональной совместимости должна быть предоставлена адаптационная методика для анализаторов AU480 (Beckman Coulter) согласно Приказу МЗ РБ №145 от 18.02.2014;
5. реагент должен быть расфасован по флаконам, пригодным для прямой установки на борт анализаторов AU без необходимости переливания в другие емкости, разведения и прочих манипуляций, которые могут стать источником преаналитической ошибки. Флаконы должны содержать штрихкоды, обеспечивающие реализацию в анализаторе функции автоопределения;
6. количество тестов в наборе не менее 1000
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	Набор реагентов для высокочувствительного определения концентрации С-реактивного белка 
	1. принцип метода – иммунотурбидиметрический (латекс);
2. диапазон линейности: не хуже 0,08-80 мг/л;
3. отсутствие ошибочно низких результатов при концентрации до 750 мг/мл;
4. стабильность реагента на борту анализатора не менее 90 дней;
5. реагент должен быть оригинального производства BeckmanCoulter или для подтверждения функциональной совместимости должна быть предоставлена адаптационная методика для анализаторов AU480 (BeckmanCoulter) согласно Приказу МЗ РБ №145 от 18.02.2014;
6. реагенты должны быть расфасованы по флаконам, пригодным для прямой установки на борт анализаторов AU без необходимости переливания в другие емкости, разведения и прочих манипуляций, которые могут стать источником преаналитической ошибки. Флаконы должны содержать штрихкоды, обеспечивающие реализацию в анализаторе функции автоопределения;
7. количество тестов в наборе не менее 1500

	29.
	Калибратор С-реактивного белка  высокой чувствительности
	1. предназначен для применения на анализаторах BeckmanCoulter;
2. предназначен для использования совместно с предлагаемыми реагентами;
3. жидкий калибратор на основе человеческой сыворотки;
4. стабильность после вскрытия не менее 90 дней;
5. не менее 5 уровней концентраций по не менее 2,0 мл каждый

	30.
	Контроль С-реактивного белка  высокой чувствительности
	1. предназначен для использования совместно с предлагаемыми реагентами;
2. жидкий контроль на основе человеческого материала;
3. стабильность после вскрытия не менее 30 дней;
4. в состав должно входить не менее 2 уровней контролей, каждого по не менее 2 флаконов по не менее 3,0 мл

	31.
	Калибратор для С-реактивного белка  нормальной чувствительности
	1. предназначен для применения на анализаторах AU, BeckmanCoulter;
2. предназначен для использования совместно с предлагаемыми реагентами;
3. жидкий калибратор на основе человеческой сыворотки;
4. стабильность после вскрытия не менее 90 дней;
5. не менее 5 уровней концентраций по не менее 2,0 мл каждый

	32.
	Набор реагентов для определения концентрации ревматоидного фактора
	1. принцип метода – иммунотурбидиметрический (латекс);
2. диапазон линейности: не хуже 10-120 МЕ/мл;
3. отсутствие ошибочно низких результатов при концентрации до 1500 МЕ/мл;
4.  стабильность реагента на борту анализатора не менее 90 дней;
5. реагент должен быть оригинального производства Beckman Coulter или для подтверждения функциональной совместимости должна быть предоставлена адаптационная методика для анализаторов AU480 (Beckman Coulter) согласно Приказу МЗ РБ №145 от 18.02.2014;
6. реагенты должны быть расфасованы по флаконам, пригодным для прямой установки на борт анализаторов AU без необходимости переливания в другие емкости, разведения и прочих манипуляций, которые могут стать источником преаналитической ошибки. Флаконы должны содержать штрихкоды, обеспечивающие реализацию в анализаторе функции преаналитической ошибки. Флаконы должны содержать штрихкоды, обеспечивающие реализацию в анализаторе функции автоопределения;
7. количество тестов в наборе не менее 950

	33.
	Калибратор для ревматоидного фактора 
	1. предназначен для применения на анализаторах Beckman Coulter;
2. предназначен для использования совместно с предлагаемыми реагентами;
3. жидкий калибратор на основе человеческой сыворотки;
4. стабильность после вскрытия не менее 3 месяцев;
5. в состав набора должны входить не менее 5 уровней концентраций объемом не менее 1,0 мл каждый

	34.
	Набор реагентов для определения концентрации антистрептолизина О
	1. принцип метода – иммунотурбидиметрический;
2. диапазон линейности: не хуже, чем 100-1000 МЕ/мл;
3. стабильность реагента на борту анализатора не менее 60 дней;
4. реагент должен быть оригинального производства Beckman Coulter или для подтверждения функциональной совместимости должна быть предоставлена адаптационная методика для анализаторов AU480 (Beckman Coulter) согласно Приказу МЗ РБ №145 от 18.02.2014;
5. реагенты должны быть расфасованы по флаконам, пригодным для прямой установки на борт анализаторов AU без необходимости переливания в другие емкости, разведения и прочих манипуляций, которые могут стать источником преаналитической ошибки. Флаконы должны содержать штрихкоды, обеспечивающие реализацию в анализаторе функции автоопределения;
6. количество тестов в наборе не менее 1300

	35.
	Набор реагентов для определения концентрации гликированного гемоглобина HbA1c
	1. определение общего и гликированного гемоглобина из одного набора;
2. в состав набора должен входить калибратор, или он должен быть предоставлен дополнительно;
3. аналитический диапазон общего гемоглобина не хуже, чем 10-20г/дл; сообщаемый диапазон для гликированного гемоглобина не менее15%;
4. определение концентрации НbA1c в соответствии с программой NGSP;
5. реагент должен быть оригинального производства Beckman Coulter или для подтверждения функциональной совместимости должна быть предоставлена адаптационная методика для анализаторов AU480 (Beckman Coulter) согласно Приказу МЗ РБ №145 от 18.02.2014;
6. количество тестов в наборе не менее 500

	36.
	Контроль гликированного гемоглобина HbA1c
	1. должен быть предназначен для проведения контроля качества на анализаторах BeckmanCoulter серии AU;
2. 2 уровня концентраций по не менее 2 флаконов не менее 0,5мл каждый

	37.
	Гемолизирующий раствор
	1. предназначен для применения с реагентом для определения гликированного гемоглобина HbA1c;
2. объем не менее 100 мл;
3. количество тестов в наборе не менее 500

	38.
	Промывающий раствор
	1. предназначен для применения на анализаторах серии AU, Beckman Coulter;
2. объём набора не менее 6 флаконов по не менее 2,0 литра каждый

	39.
	Контрольная сыворотка специфических белков, уровень 1
	1.предназначена для применения на анализаторах Beckman Coulter по следующим показателям: антистрептолизин-О, C-реактивный белок, ферритин, ревматоидный фактор, трансферрин, С3, С4, иммуноглобулины А, М, G, церулоплазмин, β2-микроглобулин, α1-антитрипсин, α1-кислый гликопротеин, преальбумин, гаптоглобин;
2. предназначен для использования совместно с предлагаемыми соответствующими реагентами;
3. жидкий контроль на основе человеческой сыворотки;
4. в наборе не менее 6 флаконов объемом не менее 2,0 мл каждый;
5. стабильность после вскрытия не менее 30 дней

	40.
	Контрольная сыворотка специфических белков, уровень 2
	1.предназначена для применения на анализаторах Beckman Coulter по следующим показателям: антистрептолизин-О, C-реактивный белок, ферритин, ревматоидный фактор, трансферрин, С3, С4, иммуноглобулины А, М, G, церулоплазмин, β2-микроглобулин, α1-антитрипсин, α1-кислый гликопротеин, преальбумин, гаптоглобин;
2. предназначен для использования совместно с предлагаемыми соответствующими реагентами;
3. жидкий контроль на основе человеческой сыворотки;
4. в наборе не менее 6 флаконов объемом не менее 2,0 мл каждый;
5. стабильность после вскрытия не менее 30 дней

	41.
	Контрольная сыворотка специфических белков,  уровень 3
	1.предназначена для применения на анализаторах Beckman Coulter по следующим показателям: антистрептолизин-О, C-реактивный белок, ферритин, ревматоидный фактор, трансферрин, С3, С4, иммуноглобулины А, М, G, церулоплазмин, β2-микроглобулин, α1-антитрипсин, α1-кислый гликопротеин, преальбумин, гаптоглобин;
2. предназначен для использования совместно с предлагаемыми соответствующими реагентами;
3. жидкий контроль на основе человеческой сыворотки;
4. в наборе не менее 6 флаконов объемом не менее 2,0 мл каждый;
5. стабильность после вскрытия не менее 30 дней

	42.
	Системный калибратор (сыворотка)
	1. предназначен для применения на анализаторах серии AU, Beckman Coulter для следующих параметров: ЩФ, АЛАТ, АСАТ, амилаза, холинэстераза, общая КК, ГГТП, ЛДГ, липаза, общий белок, альбумин, мочевина, мочевая кислота, креатинин, лактат, глюкоза, холестерин, триглицериды, билирубин общий и прямой, кальций, неорганический фосфор, железо, UIBC, магний;
2. предназначен для использования совместно с предлагаемыми соответствующими реагентами;
3. калибратор на основе человеческой сыворотки;
4. в наборе не менее 20 флаконов объемом не менее 5,0 мл каждый

	43.
	Мультикалибратор 1 для специфических белков 
	1. предназначен для применения на анализаторах Beckman Coulter для следующих параметров: антистрептолизин-О, С-реактивный белок, ферритин, трансферин, IgA, IgG, IgM, С3, С4;
2. предназначен для использования совместно с предлагаемыми соответствующими реагентами;
3. жидкий калибратор на основе человеческой сыворотки;
4. в наборе не менее 6 уровней объемом не менее 2,0 мл каждый

	44.
	Контрольная сыворотка, уровень 1
	1. предназначена для применения на анализаторах Beckman Coulter для следующих параметров: общий билирубин, прямой билирубин, холинэстераза, кислая фосфатаза, АЛАТ, АСАТ, амилаза, щелочная фосфатаза, креатинкиназа, ГГТП, ЛДГ, липаза, неорганический фосфор, кальций, хлориды, калий, натрий, железо, НЖСС, лактат, магний, триглицериды, холестерин, апоА1, общий белок, альбумин, мочевина, креатинин, мочевая кислота, глюкоза;
2. предназначен для использования совместно с предлагаемыми соответствующими реагентами;
3. контроль на основе человеческой сыворотки;
4. в составе не менее 20 флаконов объемом не менее 5,0 мл каждый

	45.
	Контрольная сыворотка, уровень 2
	1. предназначена для применения на анализаторах Beckman Coulter для следующих параметров: общий билирубин, прямой билирубин, холинэстераза, кислая фосфатаза, АЛАТ, АСАТ, амилаза, щелочная фосфатаза, креатинкиназа, ГГТП, ЛДГ, липаза, неорганический фосфор, кальций, хлориды, калий, натрий, железо, НЖСС, лактат, магний, триглицериды, холестерин, апоА1, апоВ, общий белок, альбумин, мочевина, креатинин, мочевая кислота, глюкоза;
2. предназначен для использования совместно с предлагаемыми соответствующими реагентами;
3. контроль на основе человеческой сыворотки;
4. в составе набора не менее 20 флаконов объемом не менее 5,0 мл каждый

	46.
	Очищающий раствор 
	1. в состав набора должно входить не менее 6 флаконов объемом не менее 450,0 мл каждый;
2. реагент должен быть оригинального производства Beckman Coulter в соответствии с инструкцией по эксплуатации анализатора AU480

	47.
	Буферный раствор для определения концентрации электролитов ионоселективным методом
	1. предназначен для применения на анализаторах серии AU, Beckman Coulter;
2. в состав набора должно входить не менее 4 флаконов объемом не менее 2000,0 мл каждый;
3. стабильность после вскрытия не менее 60 дней

	48.
	Калибровочный (стандартный) раствор для анализа электролитов ионоселективным методом средний уровень
	1. предназначен для применения на анализаторах серии AU, Beckman Coulter;
2. в состав набора должно входить не менее 4 флаконов объемом не менее 2000,0 мл каждый;
3. стабильность после вскрытия не менее 30 дней

	49.
	Референсный раствор для определения концентрации электролитов ионоселективным методом
	1. предназначен для применения на анализаторах серии AU, Beckman Coulter;
2. в состав набора должно входить не менее 4 флаконов объемом не менее 1000,0 мл каждый;
3. стабильность после вскрытия не менее 60 дней

	50.
	Калибровочный (стандартный) раствор для анализа электролитов в сыворотке ионоселективным методом низкий уровень  
	1. предназначен для применения на анализаторах серии AU, Beckman Coulter;
2. в состав набора должно входить не менее 4 флаконов объемом не менее 100,0 мл каждый;
3. стабильность после вскрытия не менее 90 дней

	51.
	Калибровочный (стандартный) раствор для анализа электролитов в сыворотке ионоселективным методом высокий уровень
	1. предназначен для применения на анализаторах серии AU, Beckman Coulter;
2. в состав набора должно входить не менее 4 флаконов объемом не менее 100,0 мл каждый;
3. стабильность после вскрытия не менее 90 дней

	52.
	Контроль для проверки селективности электролитов Na+ и K+
	1. предназначен для применения на анализаторах серии AU, Beckman Coulter;
2. в состав набора должно входить не менее 2 флаконов объемом не менее 25,0 мл каждый;
3. стабильность после вскрытия не менее 90 дней.

	53.
	Внутренний референсный раствор
	1. предназначен для применения на анализаторах серии AU, Beckman Coulter;
2. в состав набора должно входить не менее 2 флаконов объемом не менее 25,0 мл каждый;
3. стабильность после вскрытия не менее 90 дней.

	54.
	Реагентная система для определения концентрации калия 51ионоселективным методом (электрод калиевый)
	1. предназначен для применения на анализаторах серии AU, Beckman Coulter
2. рассчитан на выполнение не менее 20 000 исследований


	55.
	Реагентная система для определения концентрации натрия ионоселективным методом (электрод натриевый)
	1. предназначен для применения на анализаторах серии AU, Beckman Coulter
2. рассчитан на выполнение не менее 20 000 исследований


	56.
	Реагентная система для определения концентрации хлора ионоселективным методом (электрод хлорный)
	1. предназначен для применения на анализаторах серии AU, Beckman Coulter
2. рассчитан на выполнение не менее 20 000 исследований


	57.
	Референсная реагентная система для определения концентрации электролитов ионоселективным методом (референсный электрод)
	1. предназначен для применения на анализаторах серии AU, Beckman Coulter
2. рассчитан на выполнение не менее 150 000 исследований



58.*Поскольку закупаемые реагенты и расходные материалы являются компонентом аналитической лабораторно-диагностической системы, претендент должен гарантировать качество и совместимость предлагаемых товаров между собой и с анализатором AU480 (Beckman Coulter). В целях подтверждения возможности обеспечения данных гарантий претендент должен:
58.1. Взять на себя обязательства по: наладке товаров; обучению лиц, осуществляющих эксплуатацию товаров; обеспечению проверки работоспособности аналитической лабораторно-диагностической системы заказчика на предмет получения корректных результатов лабораторных исследований проб биологического материала человека (в случае возникновения претензий по качеству и совместимости товаров);возмещению расходов на восстановление инструментального компонента в аналитической лабораторно-диагностической системе, в случае выхода его из строя по причине функциональной или технологической несовместимости предложенных товаров с анализатором (заключение о причине выхода из строя дает официальная сервисная служба, сертифицированная производителем анализатора).
58.2. Представить документ (сертификат) от производителя оборудования, подтверждающий прохождение обучения специалистами претендента на право вмешательства в работу инструментальной и программной части анализаторов AU480 в целях наладки товаров, обучения лиц эксплуатации товаров на анализаторе, обеспечения проверки работоспособности аналитической лабораторно-диагностической системы.
59. Соответствие предлагаемых реагентов каждому пункту технических требований задания на закупку должно быть подтверждено документально (оригинальные инструкции по применению к наборам реагентов, контрольным и калибровочным материалам).
[bookmark: _Hlk231997714]
Лот 2 Расходные материалы для автоматических биохимических анализаторов AU480 (Beckman Coulter, США)

[bookmark: _Hlk231994963]1.Состав (комплектация): 
	№ п/п
	Наименование подлежащих закупке товаров
	Единица измерения
	Количество

	1.
	Пробирки для образцов
	шт.
	2 000



2.Технические требования:
	№ п/п
	Наименование подлежащих закупке товаров
	Требования, предъявляемые к товарам (работам, услугам) 

	1.
	Пробирки для образцов
	Для применения на анализаторе AU 480 BeckmanCoulter


2. *Поскольку закупаемые реагенты и расходные материалы являются компонентом аналитической лабораторно-диагностической системы, претендент должен гарантировать качество и совместимость предлагаемых товаров между собой и с анализатором AU480 (Beckman Coulter). В целях подтверждения возможности обеспечения данных гарантий претендент должен:
2.1. Взять на себя обязательства по: наладке товаров; обучению лиц, осуществляющих эксплуатацию товаров; обеспечению проверки работоспособности аналитической лабораторно-диагностической системы заказчика на предмет получения корректных результатов лабораторных исследований проб биологического материала человека (в случае возникновения претензий по качеству и совместимости товаров);возмещению расходов на восстановление инструментального компонента в аналитической лабораторно-диагностической системе, в случае выхода его из строя по причине функциональной или технологической несовместимости предложенных товаров с анализатором (заключение о причине выхода из строя дает официальная сервисная служба, сертифицированная производителем анализатора).
2.1. Представить документ (сертификат) от производителя оборудования, подтверждающий прохождение обучения специалистами претендента на право вмешательства в работу инструментальной и программной части анализаторов AU480 в целях наладки товаров, обучения лиц эксплуатации товаров на анализаторе, обеспечения проверки работоспособности аналитической лабораторно-диагностической системы.


