ГродМТ 580/26-ЭА                                                                                           Приложение 1

Технические характеристики (описание) изделий медицинского назначения.

ДЛЯ СУБЬЕКТОВ МАЛОГО И СРЕДНЕГО ПРЕДПРИНИМАТЕЛЬСТВА

[bookmark: _Hlk226024380][bookmark: _Hlk226122935][bookmark: _Hlk226125409]Лот 1 Реагенты для автоматического биохимического анализатора 
FENOX CA-200 производства URIT Medical Electronic (Китай)

1. [bookmark: _Hlk226122370]Состав расходных материалов:
	№ п/п
	Наименование 
	Ед. изм.
	Кол-во

	1. 1.
	Набор реагентов для определения концентрации альбумина
	тест
	6 194

	1.2.
	Набор реагентов для определения активности аланинаминотрансферазы (АЛТ)
	тест
	28 520

	1.3.
	Набор реагентов для определения активности аспартатаминотрансферазы (АСТ)
	тест
	27 140

	1.4.
	Набор реагентов для определения концентрации общего билирубина
	тест
	33 120

	1.5.
	Набор реагентов для определения концентрации прямого билирубина
	тест
	5 750

	1.6.
	Набор реагентов для определения концентрации глюкозы
	тест
	75 958

	1.7
	Набор реагентов для определения концентрации креатинина
	тест
	30 716

	1.8.
	Набор реагентов для определения общего белка
	тест
	25 480

	1.9.
	Набор реагентов для определения концентрации мочевины
	тест
	34 752

	1.10.
	Набор реагентов для определения общего холестерина
	тест
	20 375

	1.11.
	Набор реагентов для определения альфа-амилазы
	тест
	5 684

	1.12.
	Набор реагентов для определения активности гамма-глутамилтранспептидазы
	тест
	4 050

	1.13.
	Набор реагентов для определения кальция
	тест
	2 771

	1.14.
	Набор реагентов для определения хлоридов
	тест
	7 009

	1.15.
	Набор реагентов для определения калия
	тест
	7 595

	1.16.
	 Набор реагентов для определения натрия
	тест
	7 200

	1.17.
	Набор реагентов для определения C-реактивного белка (СРБ)
	тест
	12 096

	1.18.
	Мультикалибратор
	флакон
	125

	1.19.
	Набор реагентов для определения КФК
	тест
	1 150

	1.20.
	Набор реагентов для определения мочевой кислоты
	тест
	5 390

	1.21.
	Набор реагентов для определения лактатдегидрогеназы (ЛДГ)
	тест
	1 344

	1.22.
	Набор реагентов для определения креатинфосфокиназы сердечной фракции (КФК-МВ)
	тест
	2 070

	1.23.
	Набор реагентов для определения ферритина
	тест
	1 536

	1.24.
	Набор реагентов для определения Д-димера
	тест
	1 310

	1.25.
	Набор реагентов для определения антитромбина III
	тест
	384

	1.26.
	Набор реагентов для определения лактата
	тест
	480

	1.27.
	Набор реагентов для определения прокальцитонина
	тест
	2 600

	1.28.
	Гликированный гемоглобин
	тест
	6 550

	1.29.
	Белок в моче и СМЖ
	тест
	19 071

	1.30.
	Набор реагентов для определения триглицеридов
	тест
	11 899

	1.31.
	Набор реагентов для определения   холестерина липопротеинов высокой плотности (ЛПВП)
	тест
	7 336

	1.32.
	Набор реагентов для определения   холестерина липопротеинов низкой плотности (ЛПНП)
	тест
	7 336

	1.33.
	Набор реагентов для определения железа
	тест
	180

	1.34.
	Набор реагентов для определения щелочной фосфатазы
	тест
	230

	1.35.
	Набор реагентов для определения   фосфора
	тест
	163

	1.36.
	Набор реагентов для определения магния
	тест
	163

	1.37.
	Набор реагентов для определения Антистрептолизин-О (АСЛО)
	тест
	192

	1.38.
	Набор реагентов для определения ревматоидного фактора (РФ)
	тест
	768



2. Технические требования:
	[bookmark: _Hlk229581567]№ п/п
	Наименование подлежащих закупке товаров
	Требования, предъяв-ляемые к товарам (работам, услугам) 

	2. 1.
	Набор реагентов для определения концентрации альбумина
	- принцип метода: образование с бромкрезоловым зелёным в кислой среде окрашенного комплекса;
-монореагент;
-жидкий, готовый к работе реагент;
- линейность не менее 70 г/л;

	2.2.
	Набор реагентов для определения активности аланинаминотрансферазы
(АЛТ)
	- принцип метода: модифицированный, оптимизированный кинетический в соответствии с рекомендациями Международной Федерации Клинической Химии (IFCC), без активации пиридоксальфосфатом;
-двухкомпонентный;
-жидкий, готовый к работе реагент;
- линейность не менее 500 Ед/л; 

	2.3.
	Набор реагентов для определения активности аспартатаминотрансферазы (АСТ)
	- принцип метода: модифицированный, оптимизированный кинетический метод в соответствии с рекомендациями Международной Федерации Клинической Химии (IFCC), без активации пиридоксальфосфатом; 
-двухкомпонентный;
-жидкий, готовый к работе реагент;
- линейность не менее 600 Ед/л;

	2.4.
	Набор реагентов для определения концентрации общего билирубина
	- принцип метода:метод с ДФД (дихлорфенил-диазолиновый);
-двухкомпонентный;
-жидкий, готовый к работе реагент;
- линейность не менее 513 мкмоль/л;

	2.5.
	Набор реагентов для определения концентрации прямого билирубина
	принцип метода: метод с ДФД (дихлорфенил-диазолиновый);
-двухкомпонентный;
-жидкий, готовый к работе реагент;
- линейность не менее 153 мкмоль/л;

	2.6.
	Набор реагентов для определения концентрации глюкозы
	- принцип метода: энзиматический метод с глюкозоксидазой и пероксидазой;
- монореагент;
-жидкий, готовый к работе реагент;
- линейность не менее 27,8 ммоль/л;

	2.7
	Набор реагентов для определения концентрации креатинина
	- принцип метода: кинетический метод по Яффе (без депротеинизации);
- двухкомпонентный;
-жидкий, готовый к работе реагент;
- линейность не менее 1150 мкмоль/л;

	2.8.
	Набор реагентов для определения общего белка
	- принцип метода: биуретовый;
- монореагент;
-жидкий, готовый к работе реагент;
- линейность не менее 165 г/л;

	2.9.
	Набор реагентов для определения концентрации мочевины
	- принцип метода: энзиматический кинетический метод с уриказой и ГЛДГ;
- двухкомпонентный;
-жидкий, готовый к работе реагент;
- линейность не менее 50 ммоль/л;

	2.10.
	Набор реагентов для определения общего холестерина
	- принцип метода: энзиматический метод с эстеразой и оксидазой холестерина
-  монореагент
- жидкий, готовый к работе реагент;
- линейность не менее 19,42 ммоль/л;

	2.11.
	Набор реагентов для определения альфа-амилазы
	- принцип метода: фотометрический кинетический метод с CNP-G3 субстратом;
- монореагент;
-жидкий, готовый к работе реагент;
- линейность не менее 1500 Ед/л;

	2.12.
	Набор реагентов для определения активности гамма-глутамилтранспептидазы
	- принцип метода – фотометрический кинетический метод с гаммаглутамилтрикарбокси-нитроаланидом; 
- двухкомпонентный;
-жидкий, готовый к работе реагент;
- линейность не менее 580 Ед/л;

	2.13.
	Набор реагентов для определения кальция
	- принцип метода –фотометрический метод с арсеназо III, 370;
-жидкий, готовый к работе реагент;
- линейность не менее 8ммоль\л;

	2.14.
	Набор реагентов для определения хлоридов
	- принцип метода: фотометрический количественный анализ с ТРТZ комплексом
- монореагент
- жидкий, готовый к работе реагент.

	2.15.
	Набор реагентов для определения калия
	-принцип метода: турбидиметрический с NA-TPB
- монореагент
- жидкий, готовый к работе реагент
– набор должен быть укомплектован калибратором двух уровней.

	2.16.
	 Набор реагентов для определения натрия
	- принцип метода: фотометрический ферментативный с β-галактозидазой
- двухкомпонентный
- жидкий, готовый к работе реагент
– набор должен быть укомплектован калибраторами двух уровней.

	2.17.
	Набор реагентов для определения C-реактивного белка (СРБ)
	- принцип метода – методом иммунотурбидиметрический;
-жидкий, готовый к работе реагент;
- линейность не менее 150 мг/л;
- в набор должен входить калибратор.

	2.18.
	Мультикалибратор
	- мультикалибратор должен быть аттестован для всех параметров, перечисленных в составе лота 1; 
- подтвердить паспортом;
- материал должен быть человеческого происхождения и не должен содержать примесей животного происхождения,
-объем материала во флаконе не более 5,0 мл;

	2.19.
	Набор реагентов для определения КФК
	- принцип метода – оптимизированный кинетический метод в соответствии с рекомендациями Международной Федерации Клинической Химии (модифицированный метод IFCC);
- двухкомпонентный;
-жидкий, готовый к работе реагент;

	2.20.
	Набор реагентов для определения мочевой кислоты
	- принцип метода фотометрический метод с уриказой;
-жидкий, готовый к работе реагент;

	2.21.
	Набор реагентов для определения лактатдегидрогеназы (ЛДГ)
	- принцип метода: кинетический ферментативный, лактатдегидрогеназа катализирует окисление лактата NAD+ с образованием пирувата и NADH;
-двухкомпонентный;
-жидкий, готовый к работе реагент;

	2.22.
	Набор реагентов для определения креатинфосфокиназы сердечной фракции (КФК-МВ)
	- принцип метода: оптимизированный кинетический метод IFCC с иммуноингибированием СК-МВ;
-жидкий, готовый к работе реагент;
-  в набор должен входить контроль и калибратор.

	2.23.
	Набор реагентов для определения ферритина
	- принцип метода: иммунотурбидиметрический;
-жидкий, готовый к работе реагент;
- в набор должен входить контроль и калибратор.

	2.24.
	Набор реагентов для определения Д-димера
	- принцип метода: иммунотурбидиметрический;
-жидкий, готовый к работе реагент;
- в набор должен входить контроль и калибратор.

	2.25.
	Набор реагентов для определения антитромбина III
	- принцип метода: иммунотурбидиметрический;
-жидкий, готовый к работе реагент;
- в набор должен входить контроль и калибратор.

	2.26.
	Набор реагентов для определения лактата
	- принцип метода: L-лактат, представленный в образце, окислен лактатоксидазой до пирувата и перекиси водорода. В присутствии пероксидазы перекись водорода с 4-аминоантипирином и TOOS образует окрашенный комплекс, который можно измерить спектрофотометрически;
 -жидкий, готовый к работе реагент;
- в набор должен входить контроль и калибратор.

	2.27.
	Набор реагентов для определения прокальцитонина
	- принцип метода: иммунотурбидиметрический;
-жидкий, готовый к работе реагент;
- в набор должен входить контроль и калибратор.

	2.28.
	Гликированный гемоглобин
	- принцип метода: иммунотурбидиметрический;
- линейность не менее 16,0 % 
- воспроизводимость в серии не более 1,24%,
- набор должен быть укомплектован калибратором и контролями двух уровней нормального и патологического.

	2.29.
	Белок в моче и СМЖ
	- принцип метода: колориметрический с пирогаллоловым красным в кислой среде в присутствии молибдат-ионов
- монореагент
- жидкий, готовый к работе реагент
-– набор должен быть укомплектован калибратором и контролями двух уровней.

	2.30.
	Набор реагентов для определения триглицеридов
	- принцип метода: фотометрический ферментативный метод с липазой 
-  монореагент
- жидкие, готовые к работе реагенты.

	2.31.
	Набор реагентов для определения   холестерина липопротеинов высокой плотности (ЛПВП)
	- принцип метода: прямой энзиматический метод без осаждения
- двухкомпонентный 
- жидкие, готовые к работе реагенты.

	2.32.
	Набор реагентов для определения   холестерина липопротеинов низкой плотности (ЛПНП)
	- принцип метода: прямой гомогенный ферментативный метод определения без осаждения
- двухкомпонентный (биреагент)
- жидкие, готовые к работе реагенты.

	2.33.
	Набор реагентов для определения железа
	- принцип метода: колориметрический метод с феррозином без депротеинизации;
- двухкомпонентный (двухреагентный)
- жидкие, готовые к работе реагенты

	2.34.
	Набор реагентов для определения щелочной фосфатазы
	- принцип метода: метод с АМР-буфером
- двухкомпонентный 
- жидкие, готовые к работе реагенты

	2.35.
	Набор реагентов для определения   фосфора
	- принцип метода: фосфомолибденовый метод,
 - монореагент
- жидкий, готовый к работе реагент.

	2.36.
	Набор реагентов для определения магния
	- принцип метода: магний в реакции с ксилидиловым голубым 
- монореагент
- жидкий, готовый к работе реагент.

	2.37.
	Набор реагентов для определения Антистрептолизин-О (АСЛО)
	- принцип метода: иммунотурбидиметрический;
- жидкие, готовые к применению реагенты;
- эффект прозоны: не менее 1000 МЕ/мл 
- набор должен быть укомплектован калибратором и контролями двух уровней: нормального и патологического.

	2.38.
	Набор реагентов для определения ревматоидного фактора (РФ)
	- принцип метода: иммунотурбидиметрический;
- эффект прозоны: не менее 800 МЕ/мл
- жидкие, готовые к применению реагенты;
- набор должен быть укомплектован калибратором и контролями двух уровней нормального и патологического.


2.39. Предлагаемые реагенты, калибровочные материалы должны быть совместимы с автоматическим биохимическим анализатором серии FENOX CA-200 производства URIT Medical Electronic (Китай).
2.40* Реагенты должны соответствовать руководству по эксплуатации анализатора FENOX CA-200 производства URIT Medical Electronic (Китай) с документальным подтверждением.
2.41. Реагенты должны быть расфасованы по флаконам, пригодным для прямой установки на борт автоматического биохимического анализатора модель FENOX CA-200 производства URIT Medical Electronic (Китай) (закрытая система), 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 автопозиционирования.
2.42. Предлагаемые реагенты, калибровочные материалы должны иметь оригинальные инструкции, инструкции на русском языке. 
2.43. Весь товар должен отвечать требованиям совместимости с имеющимся у Заказчика оборудованием и не должен нарушать технологический процесс в течение рабочего дня и не требовать дополнительной программы и (или) переустановки (перепрограммирования) оборудования, имеющегося у Заказчика.
2.44. Гарантировать оказание заказчику квалифицированной методологической и технической помощи для адекватного функционирования аналитической лабораторно-диагностической системы при использовании предложенных реагентов - подтвердить документами.

Примечание: Предложения, которые частично или полностью не соответствуют пунктам, обозначенным знаком «*», будут отклонены экспертной комиссией, как не соответствующие основным требованиям заявке на закупку.
Лот 2 Контрольные материалы для автоматического биохимического анализатора FENOX CA-200 производства URIT Medical Electronic (Китай)

1. [bookmark: _Hlk226122493]Состав расходных материалов:
	[bookmark: _Hlk232066374]№ п/п
	Наименование товара
	Ед. изм.
	Количество

	1.1.
	Контрольный материал на основе человеческой сыворотки крови для биохимических исследований нормального уровня
	флакон
	149

	1.2.
	Контрольный материал на основе человеческой сыворотки крови для биохимических исследований патологического (высокого) уровня
	
	149



2. Технические требования:
	№ п/п
	Наименование товара
	Технические характеристики и параметры

	2.1
	Контрольный материал на основе человеческой сыворотки крови для биохимических исследований нормального уровня
	- контрольная сыворотка предназначена для проведения контроля качества биохимических исследований и качества наборов реагентов, применяемых на анализаторе   FENOX CA-200 производства URIT Medical Electronic (Китай)
- контрольный материал должен быть человеческого происхождения и не должен содержать примесей животного происхождения,
-объем материала во флаконе не более 5,0 мл;
- контрольный материал должен быть аттестован для всех параметров, перечисленных в составе лота 1 по позициям № 1-17, 19-21, 30-36 
- подтвердить паспортом;
- контрольный материал должен быть предназначен для применения совместно с реагентами, предложенными участником;
- контрольный материал должен быть аттестован на анализатор FENOX CA-200 производства URIT Medical Electronic (Китай)

	2.2
	Контрольный материал на основе человеческой сыворотки крови для биохимических исследований патологического (высокого) уровня
	


2.3 Предлагаемые контрольные материалы должны быть совместимы с автоматическим биохимическим анализатором серии FENOX CA-200 производства URIT Medical Electronic (Китай).
[bookmark: _Hlk232067054]2.4.* Контрольные материалы должны соответствовать руководству по эксплуатации анализатора FENOX CA-200 производства URIT Medical Electronic (Китай) с документальным подтверждением.
2.5. Предлагаемые контрольные материалы должны иметь оригинальные инструкции, инструкции на русском языке. 
2.6. Весь товар должен отвечать требованиям совместимости с имеющимся у Заказчика оборудованием и не должен нарушать технологический процесс в течение рабочего дня и не требовать дополнительной программы и (или) переустановки (перепрограммирования) оборудования, имеющегося у Заказчика.
2.7. Гарантировать оказание заказчику квалифицированной методологической и технической помощи для адекватного функционирования аналитической лабораторно-диагностической системы при использовании предложенных реагентов - подтвердить документами.

Примечание: Предложения, которые частично или полностью не соответствуют пунктам, обозначенным знаком «*», будут отклонены экспертной комиссией, как не соответствующие основным требованиям заявке на закупку.

Лот 3 Расходные материалы для автоматического биохимического анализатора 
FENOX CA-200 производства URIT Medical Electronic (Китай)

1. [bookmark: _Hlk226122606]Состав расходных материалов:
	[bookmark: _Hlk232066536]№ п/п
	Наименование товара
	Ед. изм.
	Количество

	1.1
	Очищающее средство (Alkaline Detergent for Chemistry Fnflyzer)
	набор
	55



2. Технические требования:
	№ п/п
	Наименование товара
	Технические характеристики и параметры

	2.1
	Очищающее средство (Alkaline Detergent for Chemistry Fnflyzer)
	- концентрированный раствор для очистки анализатора биохимического FENOX CA-200 производства URIT Medical Electronic (Китай);
- набор не более 500 мл.


2.2 Предлагаемые расходные материалы должны быть совместимы с автоматическим биохимическим анализатором серии FENOX CA-200 производства URIT Medical Electronic (Китай).
[bookmark: _Hlk232070644][bookmark: _Hlk232066956]2.3.* Расходные материалы должны соответствовать руководству по эксплуатации анализатора FENOX CA-200 производства URIT Medical Electronic (Китай) с документальным подтверждением.
2.4. Предлагаемые расходные материалы должны иметь оригинальные инструкции, инструкции на русском языке. 
2.5. Весь товар должен отвечать требованиям совместимости с имеющимся у Заказчика оборудованием и не должен нарушать технологический процесс в течение рабочего дня и не требовать дополнительной программы и (или) переустановки (перепрограммирования) оборудования, имеющегося у Заказчика.
2.6. Гарантировать оказание заказчику квалифицированной методологической и технической помощи для адекватного функционирования аналитической лабораторно-диагностической системы при использовании предложенных реагентов - подтвердить документами.

Примечание: Предложения, которые частично или полностью не соответствуют пунктам, обозначенным знаком «*», будут отклонены экспертной комиссией, как не соответствующие основным требованиям заявке на закупку.
[bookmark: _Hlk232066876]Лот 4 Реагенты и расходные материалы для электролитного модуля анализаторов Fenox серии СА производства URIT Medical Electronic (Китай)

1. Состав расходных материалов:
	[bookmark: _Hlk232066626]№ п/п
	Наименование подлежащих закупке товаров
	Ед. изм.
	Кол-во

	1.1.
	Набор реагентов для анализа электролитов (ISE)
	Наб.
	2

	1.2.
	Калибровочный раствор для ISE
	Наб.
	1

	1.3.
	Na -электрод
	шт
	1

	1.4.
	К -электрод 
	шт
	1

	1.5.
	Cl -электрод
	шт
	1

	1.6.
	Референсный электрод 
	шт
	1

	1.7.
	Раствор для заполнения референсного электрода 
	фл
	1

	1.8
	Набор для очистки ISE
	Наб.
	1



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

	2.1.
	Набор реагентов для анализа электролитов (ISE)
	- набор на 1000 тестов к электролитному модулю анализаторов Fenox серии СА

	2.2.
	Калибровочный раствор для ISE
	- набор калибраторов не менее 2-х уровней

	2.3.
	Na -электрод
	Электроды к электролитному модулю анализаторов Fenox серии СА

	2.4.
	К -электрод 
	

	2.5.
	Cl -электрод
	

	2.6.
	Референсный электрод
	

	2.7.
	Раствор для заполнения референсного электрода 
	Раствор для заполнения референсного электрода к электролитному модулю анализаторов Fenox серии СА

	2.8.
	Набор для очистки ISE
	Набор для очистки ISE модуля


2.9. Предлагаемые реагенты, калибровочные, контрольные и расходные материалы должны быть совместимы с автоматическим биохимическим анализатором серии FENOX CA-200 производства URIT Medical Electronic (Китай).
2.10. * Реагенты, контроли, калибраторы и расходные материалы должны соответствовать руководству по эксплуатации анализатора FENOX CA-200 производства URIT Medical Electronic (Китай) с документальным подтверждением.

