ГродМТ 447/26-ЗОИ                                                                                          Приложение 1

Технические характеристики (описание) изделий медицинского назначения.

Лот 1 Реагенты для ИХА (для анализатора Autоlumo, метод хемилюминесцентного иммуного анализа)

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

	1
	Набор реагентов для обнаружения тиреотропного гормона (TSH CLIA Microparticles)
	Набор для количественного определения ТТГ в сыворотке крови человека методом иммунохемилюминесцентного анализа. 
Объем набора 100 тестов
	тест
	2 700

	2
	Набор реагентов для обнаружения свободного тироксина (FT4 CLIA Microparticles)
	Набор для количественного определения свободного тироксина в сыворотке крови человека методом иммунохемилюминесцентного анализа. 
Объем набора 100 тестов
	тест
	2 700

	3
	Набор реагентов для обнаружения антител к тиреоидной пероксидазе (Anti-TPO CLIA Microparticles)
	Набор для количественного определения антител к тиреопероксидазе в сыворотке крови человека методом иммунохемилюминесцентного анализа. 
Объем набора 100 тестов
	тест
	1 700

	4
	Набор реагентов для обнаружения простатспецифического антигена (tPSA CLIA Microparticles)
	Набор для количественного определения общего ПСА в сыворотке крови человека методом иммунохемилюминесцентного анализа. 
Объем набора 100 тестов
	тест
	2 700

	5
	Набор реагентов для обнаружения пролактина (PRL CLIA Microparticles)
	Набор для количественного определения концентрации пролактина в сыворотке крови человека методом иммунохемилюминесцентного анализа. 
Объем набора 100 тестов
	тест
	100

	6
	Набор реагентов для обнаружения углеводного антигена СА-125 (CA125 CLIA Microparticles)
	Набор для количественного определения антигена СА-125 в сыворотке крови человека методом иммунохемилюминесцентного анализа. 
Объем набора 100 тестов
	тест
	100

	7
	Набор реагентов для обнаружения 25-гидроксивитамина D (25-OH Vitamin D CLIA Microparticles)
	Набор для количественного определения 25-ОН витамина D в сыворотке или плазме крови человека методом иммунохемилюминесцентного анализа. 
Объем набора 100 тестов
	тест
	200

	8
	Набор реагентов для обнаружения паратиреоидного гормона (PTH CLIA Microparticles)
	Набор для количественного определения паратиреоидного гормона в сыворотке или плазме крови человека методом иммунохемилюминесцентного анализа.
 Объем набора - 100 тестов
	тест
	100

	10
	Контроль онкомаркеров II уровень 1
	Предназначен для использования в качестве средства контроля качества анализа для проверки точности процедуры лабораторного тестирования аналитов. 
Фасовка – 6 флаконов по 3мл.
	мл
	18

	11
	Контроль онкомаркеров II уровень 2
	Предназначен для использования в качестве средства контроля качества анализа для проверки точности процедуры лабораторного тестирования аналитов. 
Фасовка – 6 флаконов по 3мл.
	мл
	18

	12
	Контроль эндокринный II уровень 1
	Предназначен для использования в качестве средства контроля качества анализа для проверки точности процедуры лабораторного тестирования аналитов. 
Фасовка – 6 флаконов по 3мл.
	мл
	18

	13
	Контроль эндокринный II уровень 2
	Предназначен для использования в качестве средства контроля качества анализа для проверки точности процедуры лабораторного тестирования аналитов. 
Фасовка – 6 флаконов по 3мл.
	мл
	18

	14
	Контроль для Anti-TPO, Anti-TG, PTH (1 уровень)
	Контроль предназначен для использования в качестве контрольной сыворотки для контроля качества и точности процедур лабораторных анализов аналитов (Anti-TPO, Anti-TG, PTH). Фасовка – 6 флаконов по 5мл
	мл
	30

	15
	Контроль для Anti-TPO, Anti-TG, PTH (2 уровень)
	Контроль предназначен для использования в качестве контрольной сыворотки для контроля качества и точности процедур лабораторных анализов аналитов (Anti-TPO, Anti-TG, PTH). Фасовка – 6 флаконов по 5мл
	мл
	30

	16
	Хемилюминесцентный субстрат (Chemiluminisent Substrate)
	Используется совместно с соответствующими наборами реагентов, основанными на технологии иммунохемилюминесцентного анализа для определения измеряемых веществ для диагностики in vitro. 
Фасовка-Субстрат А 110 мл 2 флакона, Субстрат В – 110 мл 2 флакона.
	упак
	3

	17
	Универсальный разбавитель (Diluent Universal)
	Используется совместно с наборами для иммунологического анализа при разведении клинических образцов.
 Фасовка - 4 флакона по 250 мл
	мл
	1 000

	18
	Промывочный буфер (Wash Buffer)
	Промывочный буфер используется для очистки в процессе реакции определения измеряемого вещества для диагностического анализа in vitro.
Фасовка - 4 флакона по 500 мл
	мл
	4 000

	19
	Жидкость для промывки системы (System Wash)
	Предназначена для очистки пипетки для образцов в процессе реакции при определении измеряемого вещества для диагностического анализа in vitro. Фасовка – 12 флаконов по 25 мл
	мл
	300

	20
	Чашка для образцов (Sample Cup)
	Емкость для образца, используемая при проведении процедуры тестирования на автоматических люминесцентных иммуноферментных анализаторах. Фасовка – 500 шт.
	шт
	3 000

	21
	Реакционный сосуд (Reaction Vessel)
	Емкость, в которой происходит взаимодействие между образцом и реагентом во время процедуры измерения на автоматических люминесцентных иммуноферментных анализаторах. Фасовка – 1 000 шт.).
	шт
	8 000


2. Технические характеристики (описание) 
2.1. Весь товар должен иметь маркировочные ярлыки и (или) этикетки с указанием полной информации (дата изготовления, условия хранения, транспортировки товара), предусмотренной законами и иными нормативно-правовыми актами, стандартами; санитарно-эпидемиологические заключения, в случае если предусмотрено законодательством РБ и документы, подтверждающие качество поставляемого товара и его соответствие требованиям законодательства РБ.
2.2. Расходные материалы, реагенты и контрольные материалы должны быть оригинального производства Autobio или аналоги, предназначенные для работы на иммуноанализаторах автоматических люминесцентных и интегрированных системах серии Autolumo: производства Autobio Labtec Instruments Co., Ltd., КИТАЙ с подтверждением инструкций и адаптационными методиками по каждой позиции задания на закупку согласно Приказу МЗ РБ от 18.02.2014. №145 «Об утверждении инструкций о применении реагентов в аналитических лабораторно-диагностических системах».
2.3. Гарантировать оказание заказчику квалифицированной методической помощи для адекватного функционирования аналитической лабораторно-диагностической системы при использовании предложенных реагентов.
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