ГродМТ 572/26-ЭА                                                                                           Приложение 1

Технические характеристики (описание) изделий медицинского назначения.

[bookmark: _Hlk226024380][bookmark: _Hlk226122935]Лот 1 Реагенты, калибраторы, контрольные и расходные материалы для автоматического биохимического анализатора AU480 c ISE модулем Beckman Coulter

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
	тесты
	39 000

	1.2
	Набор реагентов для определения альбумина
	тесты
	4960

	1.3
	Набор реагентов для определения мочевины кинетическим методом
	тесты
	42 160

	1.4
	Набор реагентов для определения креатинина в крови и моче
	тесты
	43 560

	1.5
	Набор реагентов для определения мочевой кислоты
	тесты
	3000

	1.6
	Набор реагентов для определения концентрации холестерина
	тесты
	32 760

	1.7
	Набор реагентов для определения концентрации HDL холестерина
	тесты
	14 000

	1.8
	Калибратор HDL холестерина
	мл
	24

	1.9
	Контрольная сыворотка HDL/LDL холестерина
	мл
	120

	1.10
	Набор реагентов для определения концентрации триглицеридов
	тесты
	12 000

	1.11
	Набор реагентов для определения глюкозы гексокиназным методом в сыворотке, плазме, моче, ЦСЖ
	тесты
	41 600

	1.12
	Набор реагентов для определения концентрации ферритина
	тесты
	1600

	1.13
	Набор реагентов для определения концентрации С-реактивного белка 
	тесты
	14 720

	1.14
	Набор реагентов для определения АСЛО
	тесты
	1320

	1.15
	Контрольная сыворотка специфических белков, уровень 1
	мл
	12

	1.16
	Контрольная сыворотка специфических белков, уровень 2
	мл
	12

	1.17
	Контрольная сыворотка специфических белков, уровень 3
	мл
	12

	1.18
	Калибратор CRP (латекс)
	упаковка
	2

	1.19
	Калибратор ревматоидного фактора
	упаковка
	1

	1.20
	Набор реагентов для определения концентрации ревматоидного фактора
	тесты
	1000

	1.21
	Набор реагентов для определения билирубина общего
	тесты
	44 840

	1.22
	Набор реагентов для определения билирубина прямого
	тесты
	3680

	1.23
	Набор реагентов для определения активности щелочной фосфатазы
	тесты
	6200

	1.24
	Набор реагентов для определения активности креатинкиназы общей
	тесты
	920

	1.25
	Набор реагентов для определения активности ЛДГ
	тесты
	5120

	1.26
	Набор реагентов для определения активности гамма-глутамилтранспептидазы
	тесты
	2000

	1.27
	Набор реагентов для определения активности АСАТ
	тесты
	47 040

	1.28
	Набор реагентов для определения активности АЛАТ
	тесты
	47 040

	1.29
	Набор реагентов для определения активности амилазы в сыворотке и моче
	тесты
	14 400

	1.30
	Набор реагентов для определения концентрации кальция в сыворотке и моче
	тесты
	14 000

	1.31
	Набор реагентов для определения концентрации магния в сыворотке и моче
	тесты
	2000

	1.32
	Набор реагентов для определения концентрации железа
	тесты
	2000

	1.33
	Системный калибратор (сыворотка)
	мл
	400

	1.34
	Контрольная сыворотка, уровень норма
	мл
	200

	1.35
	Контрольная сыворотка, уровень патология
	мл
	200

	1.36
	Контрольный материал мочи, уровень 1
	мл
	120

	1.37
	Контрольный материал мочи, уровень 2
	мл
	120

	1.38
	Промывающий раствор
	л
	60

	1.39
	Набор реагентов для определения белка в моче и спинномозговой жидкости
	тесты
	4000

	1.40
	Набор реагентов для оценки уровня иктеричности, липемии и гемолиза
	мл
	1536



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.Диапазон линейности: до 120 г/л;
3.Суммарный расход реагентов на 1 тест не более 70 мкл;
4.Стабильность на борту анализатора не менее 30 дней;
5. 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.Диапазон линейности: до 60 г/л;
3.Суммарный расход реагента на 1 тест не более 50 мкл;
4.Стабильность на борту анализатора не менее 90 дней;
5. Флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.3
	Набор реагентов для определения мочевины кинетическим методом
	1.Принцип метода – УФ кинетический;
2.Диапазон линейности: до 50 ммоль/л;
3.Суммарный расход реагентов на 1 тест не более 80 мкл;
4.Стабильность на борту не менее 30 дней;
5. Флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.4
	Набор реагентов для определения креатинина в крови и моче.
	1.Принцип метода –  кинетический Яффе;
2.Диапазон линейности: до 4400 мкмоль/л для сыворотки и до 44000 мкмоль/л для мочи;
3.Суммарный расход реагентов на 1 тест не более 160 мкл;
4.Стабильность реагента на борту анализатора не менее 60 дней;
5. Флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.5
	Набор реагентов для определения мочевой кислоты
	1.Принцип метода – колориметрический фотометрический тест;
2.Диапазон линейности: до 1700 мкмоль/л;
3.Суммарный расход реагентов на 1 тест не более 70 мкл;
4.Стабильность на борту анализатора не менее 30 дней;
5. Флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.6
	Набор реагентов для определения концентрации холестерина
	1.Принцип метода – колориметрический фотометрический тест;
2.Диапазон линейности: от 0,07 до 18 ммоль/л;
3.Расход реагента на тест не более 30 мкл;
4.Стабильность реагента на борту анализатора не менее 90 дней;
5. Флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора

	2.7
	Набор реагентов для определения концентрации HDL холестерина
	1.Принцип метода – колориметрический фотометрический тест;
2.Диапазон линейности: до 4,6 ммоль/л;
3.Расход реагентов на 1 тест не более 200 мкл;
4.Стабильность реагента на борту анализатора не менее 30 дней;
5. Флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.8
	Калибратор HDL
	1. *Аттестован для применения на анализаторах AU, Beckman Coulter
2. *Набор калибраторов должен быть предназначен для использования совместно с реагентами предложенными в п.1.7
3.Стабильность после вскрытия не менее 30 дней

	2.9
	Контрольная сыворотка HDL/LDL холестерина
	1.Аттестован для применения на анализаторах серии AU, Beckman Coulter для следующих параметров: HDL, LDL

	2.10
	Набор реагентов для определения концентрации триглицеридов
	1.Принцип метода – колориметрический фотометрический тест;
2.Диапазон линейности: до 11 ммоль/л;
3.Расход реагентов на 1 тест не более 100 мкл;
4.Стабильность реагента на борту анализатора не менее 30 дней;
5. Флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.11
	Набор реагентов для определения глюкозы гексокиназным методом в сыворотке, плазме, моче, ЦСЖ
	1.Принцип метода – ферментативный УФ тест (гексокиназный метод);
2.Диапазон линейности: до 45,0 ммоль/л (сыворотка, плазма, СМЖ, моча);
3.Суммарный расход реагентов на 1 тест не более 60 мкл;
4.Стабильность на борту не менее 30 дней.
5. Флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.12
	Набор реагентов для определения концентрации ферритина
	1.Принцип метода – иммунотурбидиметрия;
2.Диапазон линейности: до 450 мкг/л;
3.Минимальная концентрация аналита, выявляемая набором 5,5 мкг/л;
4.Объемом реагента на 1 тест не более 60 мкл;
5.Стабильность реагента на борту анализатора не менее 60 дней;
6. Флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.13
	Набор реагентов для определения концентрации С-реактивного белка
	1.Принцип метода – иммунотурбидиметрический метод;
2.Диапазон линейности: до 300 мг/л
3.Минимальная концентрация аналита, выявляемая набором, 1,57 мг/л;
4.Объем реагента на 1 тест не более 100 мкл
5.Стабильность реагента на борту анализатора не менее 90 дней
6. Флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.14
	Набор реагентов для определения АСЛО
	1.Принцип метода – иммунотурбидиметрический;
2.Диапазон линейности: от 7,0 до 1000 МЕ/мл;
3.Минимальная концентрация аналита, выявляемая набором, 7,0 МЕ/мл.
4.Объем реагента на 1 тест не более 20 мкл.
5.Стабильность реагента на борту анализатора не менее 60 дней
6. Флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.15
	Контрольная сыворотка специфических белков,уровень 1
	1.*Аттестована для применения на анализаторах серии AU, Beckman Coulter для следующих параметров: антистрептолизин-О, C-реактивный белок, ферритин, ревматоидный фактор, трансферрин, система комплемента (С3, С4), иммуноглобулины А, М, G, церулоплазмин, β2-микроглобулин, α1-антитрипсин, α1- кислый гликопротеин. 2. В состав набора должно входить не менее 6 флаконов, объемом не более 2 мл

	2.16
	Контрольная сыворотка специфических белков,уровень 2
	1.*Аттестована для применения на анализаторах серии AU, Beckman Coulter для следующих параметров: антистрептолизин-О, C-реактивный белок, ферритин, ревматоидный фактор, трансферрин, система комплемента (С3, С4), иммуноглобулины А, М, G, церулоплазмин, β2-микроглобулин, α1-антитрипсин, α1- кислый гликопротеин. 2. В состав набора должно входить не менее 6 флаконов, объемом не более 2 мл

	2.17
	Контрольная сыворотка специфических белков,уровень 3
	1.*Аттестована для применения на анализаторах серии AU, Beckman Coulter для следующих параметров: антистрептолизин-О, C-реактивный белок, ферритин, ревматоидный фактор, трансферрин, система комплемента (С3, С4), иммуноглобулины А, М, G, церулоплазмин, β2-микроглобулин, α1-антитрипсин, α1- кислый гликопротеин. 2. В состав набора должно входить не менее 6 флаконов, объемом не более 2 мл

	2.18
	Калибратор СRP (латекс)
	1. *Аттестован для применения на анализаторах AU, Beckman Coulter
2. *Набор калибраторов должен быть предназначен для использования совместно с реагентами предложенными в п.1.13

	2.19
	Калибратор 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.1.20

	2.20
	Набор реагентов для определения концентрации ревматоидного фактора
	1.Принцип метода – иммунотурбидиметрический (латекс);
2.Диапазон линейности: до120 МЕ/мл;
3.Минимальная концентрация аналита, выявляемая набором, 2,2 МЕ/мл.
4.Объем реагента на 1 тест не более 35 мкл.
5.Стабильность реагента на борту анализатора не менее 90 дней
6. Флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.21
	Набор реагентов для определения билирубина общего
	1.Принцип метода – колориметрический фотометрический тест (DPDметод);
2.Диапазон линейности: до 510 мкмоль/л;
3.Расход реагента на 1 тест не более 25 мкл;
4.Стабильность реагента на борту анализатора не менее 90 дней;
5.Флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.22
	Набор реагентов для определения билирубина прямого
	1.Принцип метода – колориметрический фотометрический тест (DPD метод);
2.Диапазон линейности: до 170 мкмоль/л;
3.Расход реагента на 1 тест не более 25 мкл;
4.Стабильность реагента на борту анализатора не менее 20 дней;
5. Флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.23
	Набор реагентов для определения активности щелочной фосфатазы
	1.Принцип метода – кинетическое колориметрическое определение (IFCC);
2.Диапазон линейности: до 1500 Е/л;
3.Расход реагентов на 1 тест не более 80 мкл;
4.Стабильность реагента на борту анализатора не менее 2-х недель;
5. Флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.24
	Набор реагентов для определения активности креатинкиназы общей
	1.Принцип метода – УФ кинетическое определение;
2.Диапазон линейности: до 2000Е/л;
3.Расход реагентов на 1 тест не более 130 мкл;
4.Стабильность реагента на борту анализатора не менее 30 дней;
5. Флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.25
	Набор реагентов для определения активности ЛДГ
	1.Принцип метода – УФ кинетическое определение (IFCC);
2.Диапазон линейности: до 1200 Е/л;
3.Расход реагентов на 1 тест не более 100 мкл;
4.Стабильность реагента на борту анализатора не менее 20 дней;
5. Флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.26
	Набор реагентов для определения активности гамма-глутамилтранспептидазы
	1.Принцип метода – кинетическое колориметрическое определение;
2.Диапазон линейности: до 1200 Е/л;
3.Расход реагентов на 1 тест не более 130 мкл;
4.Стабильность реагента на борту анализатора не менее 30 дней;
5. Флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.27
	Набор реагентов для определения активности АСАТ
	1.Принцип метода – УФ кинетическое определение;
2.Диапазон линейности: до1000 Е/л;
3.Расход реагентов на 1 тест не более 50 мкл;
4.Стабильность реагента на борту анализатора не менее 30 дней;
5. Флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.28
	Набор реагентов для определения активности АЛАТ
	1.Принцип метода – УФ кинетическое определение;
2.Диапазон линейности: до 500 Е/л;
3.Расход реагентов на 1 тест не более 75 мкл;
4.Стабильность реагента на борту анализатора не менее 30 дней;
5. Флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.29
	Набор реагентов для определения активности амилазы в сыворотке и моче
	1.Принцип метода – кинетическое колориметрическое определение (CNPG3);
2.Диапазон линейности: до 2000 Е/л (в сыворотке или плазме) и до 4800 Е/л (для мочи);
3.Расход реагента на тест не более 160 мкл;
4.Стабильность реагента на борту анализатора не менее 30 дней;
5. Флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.30
	Набор реагентов для определения концентрации кальция в сыворотке и моче
	1.Принцип метода – колориметрический фотометрический тест (Arsenazo III);
2.Диапазон линейности: до 5 ммоль/л (для сыворотки), до 10 ммоль/л (для мочи);
3.Расход реагента на тест не более 30 мкл;
4.Стабильность реагента на борту анализатора не менее 90 дней;
5. Флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.31
	Набор реагентов для определения концентрации магния в сыворотке и моче
	1.Принцип метода – колориметрический фотометрический тест (ксилидиновый голубой);
2.Диапазон линейности: до 3,3 ммоль/л (для сыворотки) и до 9,0 ммоль/л (для мочи);
3.Расход реагентов на 1 тест не более 160 мкл;
4.Стабильность реагента на борту анализатора не менее 2-х недель;
5. Флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора.

	2.32
	Набор реагентов для определения концентрации железа
	1.Принцип метода – колориметрический фотометрический тест (TPTZ);
2.Диапазон линейности: до170 мкмоль/л;
3.Расход реагентов на 1 тест не более 60 мкл;
4.Стабильность реагента на борту анализатора не менее 60 дней;
5. Флаконы, готовые к прямой установке на борт анализатора. 

	2.33
	Системный калибратор (сыворотка)
	1.*Аттестован для применения на анализаторах серии AU Beckman Coulter по следующим показателям: щелочная фосфатаза, АлАт, АсАт, амилаза, холинэстераза, КК-NAC, ГГТ, ЛДГ, Альбумин, Креатинин, Холестерин, Глюкоза, Лактат, Липаза,
Общий белок, Триглицериды, ОЖСС, Мочевина, Мочевая кислота, Билирубин, Неорганический фосфор, Кальций, Железо, Магний
2. В состав набора должно входить не менее 20 фл объемом 5 мл

	2.34
	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. В состав набора должно входить не менее 20 флаконов, объемом не более 5 мл

	2.35
	Контрольная сыворотка, уровень патология
	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, гидроксибутиратдгидрогеназ, липаза, неорганический фосфор, кальций, хлориды,калий, натрий, железо,ОЖСС,лактат,магний,триглицериды, холестерин, апоА1, общий белок, альбумин, мочевина, креатинин, мочевая кислота, глюкоза. 
2. В состав набора должно входить не менее 20 флаконов, объемом не более 5 мл

	2.36
	Контрольный материал мочи, уровень 1
	1.* Аттестован для применения на анализаторах серии AU, BeckmanCoulter.
2. Стабильность вскрытого контроля в течение всего срока годности реагента, указанного производителем.

	2.37
	Контрольный материал мочи, уровень 2
	1.* Аттестован для применения на анализаторах серии AU, BeckmanCoulter.
2.Стабильность вскрытого контроля в течение всего срока годности реагента, указанного производителем.

	2.38
	Промывающий раствор
	1.Раствор должен быть совместим с реагентами, предложенными к закупке
2. Раствор должен быть аттестован для применения на анализаторе AU 480
3. Объем флакона не менее 2 л

	2.39
	Набор реагентов для определения белка в моче и спинномозговой жидкости
	1.-принцип метода – фотометрический (с пирогаллоловым красным);
2. *Адаптационная методика для анализатора AU-480

	2.40
	Набор реагентов для оценки уровня иктеричности, липемии и гемолиза
	1. Реагент должен обеспечивать определение уровня иктеричности, липемии и гемолиза в образцах пациентов на анализаторах серии AU480.
2. Реагент должен быть совместим с реактивами, предложенными к закупке


3. 	*Для подтверждения возможности применения предлагаемых реагентов на анализаторах AU480 (Beckman Coulter), претенденту необходимо предоставить адаптационные методики для каждого из предлагаемых реагентов согласно Приказа МЗ РБ №145 от 18.02.2014. 
4. 	*Реагенты должны быть расфасованы по флаконам, пригодным для прямой установки на борт анализаторов AU480 (Beckman Coulter) без необходимости переливания в другие ёмкости, разведения и прочих манипуляций, которые могут стать источником преаналитической ошибки. 
5. 	*Предлагаемые контрольные и калибровочные материалы должны быть предназначены для применения совместно с предлагаемыми соответствующими наборами реагентов на анализаторах AU480 (Beckman Coulter), что должно подтверждаться документально инструкциями к наборам и паспортами к контрольным материалам. 
6 Срок годности (стерильности) с момента поставки – не менее 80% от срока годности, установленного производителем. 
	Предложения, которые частично или полностью не соответствуют пунктам помеченным знаком *(астерикс), не рассматриваются, как не соответствующие основным пунктам заявки на закупку.

 Лот 2 Реагенты, калибраторы, контрольные и расходные материалы для ISE модуля автоматического биохимического анализатора AU480 Beckman Coulter
1. Состав (комплектация) медицинских изделий: 
	№ п/п
	Наименование
	Параметры 
	Единицы измерения
	Количество, 

	1.1
	Реагентная система для определения концентрации калия ионселективным методом (электрод калиевый)
	Предназначен для применения на анализаторах серии AU, BeckmanCoulter
	иссл
	80 000

	1.2
	Реагентная система для определения концентрации натрия ионоселективным методом (электрод натриевый)
	Предназначен для применения на анализаторах серии AU, BeckmanCoulter
	иссл
	80 000

	1.3
	Реагентная система для определения концентрации хлора ионселективным методом (электрод хлорный)
	Предназначен для применения на анализаторах серии AU, BeckmanCoulter
	иссл
	80 000

	1.4
	Контрольный раствор для оценки селективности электродов
	Предназначен для применения на анализаторах серии AU, BeckmanCoulter
	мл
	100

	1.5
	Калибровочный (стандартный) раствор для анализа электролитов ионоселективным методом низкий уровень
	Предназначен для применения на анализаторах серии AU, BeckmanCoulter
	мл
	400

	1.6
	Калибровочный (стандартный) раствор для анализа электролитов ионоселективным методом высокий уровень
	Предназначен для применения на анализаторах серии AU, BeckmanCoulter
	мл
	400

	1.8
	Буферный раствор для определения концентрации электролитов ионселективным методом
	Предназначен для применения на анализаторах серии AU, BeckmanCoulter
	мл
	48 000

	1.9
	Калибровочный (стандартный) раствор для анализа электролитов ионоселективным методом средний уровень
	Предназначен для применения на анализаторах серии AU, BeckmanCoulter
	мл
	48 000

	1.10
	Референсный раствор для определения концентрации электролитов ионоселективным методом
	Предназначен для применения на анализаторах серии AU, BeckmanCoulter
	мл
	12 000

	1.11
	Референсная реагентная система для определения концентрации электролитов ионселективным методом (референсный электрод)
	Предназначен для применения на анализаторах серии AU, Beckman Coulter
	шт
	1

	1.12
	Очищающий раствор для ионоселективного блока 
	Предназначен для применения на анализаторах серии AU, BeckmanCoulter
	мл
	2700 

	1.13
	Пробирки для образцов
	Предназначен для применения на анализаторах серии AU, BeckmanCoulter
	шт
	2000

	1.14
	Раствор Ise internal reference
	Предназначен для применения на анализаторах серии AU, BeckmanCoulter
	мл
	50


2. Технические требования:
2.1*Предлагаемые реагенты и расходные материалы должны быть совместимы с электролитным блоком автоматического биохимического анализатора AU480, Участник должен предоставить документы, подтверждающие валидацию указанных реагентов на данном оборудовании.
2.2 Соответствие предлагаемых реагентов каждому пункту технических требований задания на закупку должно быть подтверждено документально (инструкции по применению к наборам, адаптационные методики, паспорта контрольных и калибровочных материалов в которых должно быть указано соответствие заявленных реагентов и контрольных материалов для работы на анализаторе AU 480).
2.3 Участник должен взять на себя обязательства о возмещении ремонта анализатора АU 480, в случае выхода ее из строя по причине функциональной или технологической несовместимости предложенных реагентов с анализатором (заключение о причине поломки дает официальная сервисная служба, сертифицированная производителем анализатора AU).
Предложения, которые частично или полностью не соответствуют пунктам помеченным знаком *(астерикс), не рассматриваются, как не соответствующие основным пунктам заявки на закупку.
3.Требования качества и срока годности (стерильности) товара.
3.1. Срок годности (стерильности) с момента поставки – не менее 80% от срока годности, установленного производителем. 

