ГродМТ 591/26-ЭА                                                                                       Приложение 1

Технические характеристики (описание) изделий медицинского назначения.
[bookmark: _Hlk212563534]
ДЛЯ СУБЬЕКТОВ МАЛОГО И СРЕДНЕГО ПРЕДПРИНИМАТЕЛЬСТВА

[bookmark: _Hlk229642900][bookmark: _Hlk229661858][bookmark: _Hlk230352960][bookmark: _Hlk230355609][bookmark: _Hlk219384883][bookmark: _Hlk229739077][bookmark: _Hlk229745878][bookmark: _Hlk229739267]Лот 1 Реагенты, калибраторы, контрольный материал для автоматического анализатора гемостаза серии CS 2000i, производства Sysmex, Corp., Япония

1. [bookmark: _Hlk229648792]Состав (комплектация) медицинских изделий: 
	№ п/п
	Наименование
	Ед. изм.
	Количество

	1.1.
	Реагент для определения активированного частичного тромбопластинового времени АЧТВ
	тест
	19 000

	1.2.
	Хлорид кальция для исследований АЧТВ
	мл
	1500

	1.3.
	Реагент для определения протромбинового времени (ПВ)
	тест
	19 000

	1.4.
	Мультикалибратор ПВ
	мл
	30

	1.5.
	Реагент для определения фибриногена по Клауссу
	мл
	19 000

	1.6.
	Вероналовый буфер 
	мл
	1500

	1.7.
	Калибровочная (стандартная) плазма
	мл
	10

	1.8.
	Реагент для определения D-димера
	тест
	2 000

	1.9.
	Контроль D-димера.
	мл
	20


[bookmark: _Hlk229644577][bookmark: _Hlk229649108][bookmark: _Hlk230347718]2. Технические требования:
	[bookmark: _Hlk229646861]№ п/п
	Наименование
	Параметры

	2.1.
	Реагент для определения активированного частичного тромбопластинового времени АЧТВ
	1. Предназначен для определения АЧТВ в цитратной плазме человека с использованием анализатора гемостаза CS-2000i для оценки внутреннего пути коагуляции в скрининговой коагулограмме и мониторинга гепаринотерапии.
2. Реагент должен быть чувствителен к волчаночным ингибиторам, должен быть чувствителен к дефициту факторов внутреннего пути свертывания. АЧТВ при использовании данного реагента должно удлиняться пропорционально уровню нефракционированного гепарина и служить средством контроля гепаринотерапии.
3. Реагент должен быть жидким, готовым к применению.
4. Стабильность реагента после вскрытия при +2 - +8°С – не менее 7 дней. 
5. Реагент должен быть расфасован во флаконы, пригодные для прямой установки на борт автоматического гемокоагулометра CS-2000i.
Флаконы с реагентами должны иметь бар-коды для реализации функции автоматической идентификации реагентов на борту анализатора.

	2.2.
	Хлорид кальция для исследований АЧТВ
	1. Предназначен для рекальцификации цитратной плазмы в тесте АЧТВ.
2. Должен быть совместим с набором для определения АЧТВ, предложенным в данном лоте п 2.1.
3. Содержание хлорида кальция – 0,025 моль/л. 
4. Реагент должен быть жидким, готовый к применению.
5. Стабильность после вскрытия при +2 - +8°С – не менее 8 недель.
6. Реагент должен быть расфасован во флаконы, пригодные для прямой установки на борт автоматического гемокоагулометра CS-2000i 
.Флаконы с реагентами должны иметь бар-коды для реализации функции автоматической идентификации реагентов на борту анализатора.

	2.3.
	Реагент для определения протромбинового времени (ПВ)
	1. Реагент должен представлять собой тромбопластин–кальциевую смесь, предназначенную для определения ПВ с расчетным МНО.
2. Реагент должен обладать чувствительностью к факторам II, V, VII и X, сравнимой с Международными Референсными препаратами, и предназначен для оценки внешнего пути и мониторинга терапии оральными антикоагулянтами.
3. Реагент должен быть аттестован по МИЧ. МИЧ должен быть не более 1,15. 
4. Стабильность после вскрытия при +2 - +8°С– не менее 10 дней.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                      5. Реагент должен быть расфасован во флаконы, пригодные для прямой установки на борт автоматического гемокоагулометра CS-2000i.
6. Флаконы с реагентами должны иметь бар-коды для реализации функции автоматической идентификации реагентов на борту анализатора.

	2.4.
	Мультикалибратор ПВ
	1. Калибратор для прямой калибровки протромбинового времени (ПВ), МНО и % активности по Квику.
1. Мультикалибратор ПВ должен содержать несколько калибровочных плазм, каждая из которых должна быть аттестована по значению МНО и эти значения калибровочной плазмы должны быть напрямую связаны с международным эталонным препаратом соответствующего тромбопластина согласно требованиям ВОЗ.
1. Калибровочная кривая, построенная при помощи предлагаемого набора, должна позволять получать значения локального МИЧ (международного индекса чувствительности) и рассчитать среднее нормальное значение ПВ для применяемого тромбопластина. 
1. Предлагаемый набор калибратора должен быть совместим с набором для определения протромбинового времени, предложенным в данном лоте п 2.3.
Стабильность калибратора после вскрытия при +2 - +8 оС – не менее 8 часов.

	2.5.
	Реагент для определения фибриногена по Клауссу
	1. Предназначен для количественного определения фибриногена в цитратной плазме человека по методу Клаусса с использованием анализатора гемостаза CS-2000i.
1. Реагент – лиофилизированный тромбин.
1. Стабильность после вскрытия при +2 - +8°С – не менее 5 дней. 
1. Реагент должен быть расфасован во флаконы, пригодные для прямой установки на борт автоматического гемокоагулометра CS-2000i.
1. Линейность не хуже 0,5-8,6 г/л.
Флаконы с реагентами должны иметь бар-коды для реализации функции автоматической идентификации реагентов на борту анализатора.

	2.6.
	Вероналовый буфер 
	1. Буфер вероналовый 0,028 М/л (или аналог) предназначен для разведения коагуляционных проб при определении фибриногена по Клауссу реагентами, предложенными в п. 2.5 данного лота.
1. рН = 7,35.
1. Стабильность после вскрытия при +2 - +8 °С – не менее 8 недель.
Флаконы с реагентами должны иметь бар-коды для реализации функции автоматической идентификации реагентов на борту анализатора.

	2.7.
	Калибровочная (стандартная) плазма
	1.  Каждый флакон в наборе должен содержать лиофильно высушенную плазму.
1. Плазма должна быть изготовлена на основе крови человека.
1. Плазма должна быть аттестована при использовании стандартизированных материалов международного банка крови с указанием контрольных значений для автоматического гемокоагулометра CS-2000i, Sysmex Corporation.
1. Стабильность после вскрытия при +15 - +25 °С – не менее 4 часов.
1. Плазма должна быть сертифицирована по эпидемиологической безопасности.
1. Плазма предназначена для калибровки ПВ, фибриногена по Клауссу.
Оптимальный объем готовой к анализу плазмы - 1 мл в каждом флаконе.

	2.8.
	Набор для определения D-димера
	1. Иммунотурбидиметрический анализ с латексным усилением для количественного определения продуктов распада поперечно-сшитого фибрина (D-димеров) в человеческой плазме, для использования на анализаторах гемостазаCS-2000i.
1. В набор должен входить калибратор.
1. Линейность теста – не хуже 170 – 4400 нг/мл ФЭЕ.
1. Стабильность реагентов не менее 4-х недель при 2-8 С.
Стабильность калибратора не менее стабильность 4-х часов при 15-25°С. 

	2.9.
	Контроль D-димера.
	1. Предназначен для контроля исследований уровня D-димера на автоматическом гемокоагулометре CS-2000i.
1. Должен применяться совместно с реагентами, заявленными в п. 2.8 данного лота.
1. Контроль может быть жидким или лиофилизированным.
1. В набор должно входить не менее 2-х уровней контроля.
1. Контроли должны быть расфасованы во флаконы. 
1. Оптимальный объём контрольного материала во флаконе 1мл.
1. Стабильность контроля при 15 до 25 °C не менее 8 ч.; при 2 до 8 °C не менее 7 дней.
В паспорте к контролю Д-димера должны быть указаны контрольные значения для автоматического гемокоагулометра CS-2000i


2.10. *Для подтверждения возможности применения предлагаемых реагентов на анализаторе гемостаза СS-2000i, Sysmex Corporation Япония, претенденту необходимо предоставить адаптационные методики для каждого из предлагаемых реагентов согласно Приказу МЗ РБ №145 от 18.02.2014
2.11. Предлагаемые контрольные и калибровочные материалы должны быть предназначены для применения совместно с предлагаемыми соответствующими наборами реагентов на анализаторе гемостаза СS-2000i, Sysmex Corporation Япония, что должно подтверждаться документально оригинальными инструкциями к наборам и паспортами к контрольным и калибровочным материалам.

[bookmark: _Hlk230350609][bookmark: _Hlk230350515]Лот 2 Контрольные материалы для анализаторов гемостаза серии CS 2000i производства компании Sysmex Corporation, Япония

1. Состав (комплектация) медицинских изделий: 
	№ п/п
	Наименование
	Ед. изм.
	Количество

	1.1.
	Нормальная контрольная плазма
	мл
	50

	1.2.
	Патологическая контрольная плазма
	мл
	50



2. Технические требования:
	№ п/п
	Наименование
	Параметры

	2.1.
	Нормальная контрольная плазма
	1. Каждый флакон в наборе должен содержать лиофильно высушенную плазму.
1. Плазма должна быть изготовлена на основе крови человека.
1. Плазма должна быть аттестована при использовании стандартизированных материалов международного банка крови с указанием контрольных значений для автоматического гемокоагулометра CS-2000i, Sysmex Corporation 
1. Стабильность после вскрытия при +15 - +25 °С – не менее 4 часов.
1. Должна быть сертифицирована по эпидемиологической безопасности.
1. Плазма предназначена для проведения внутрилабораторного контроля следующих параметров в нормальном диапазоне: протромбиновое время (ПВ), фибриноген по Клауссу,МНО, АЧТВ, АЧТВ Racio,фибриногена по Клауссу.
1. Паспортные значения вышеуказанных параметров должны быть в пределах нормальных значений, присущих здоровым лицам.
Оптимальный объем готовой к анализу плазмы - 1 мл в каждом флаконе.

	2.2.
	Патологическая контрольная плазма 
	1. Каждый флакон в наборе должен содержать лиофильно высушенную плазму.
2. Плазма должна быть изготовлена на основе крови человека.
3. Плазма должна быть аттестована при использовании стандартизированных материалов международного банка крови с указанием контрольных значений для автоматического гемокоагулометра CS-2000i, Sysmex Corporation
4. Стабильность после вскрытия при +15 - +25 °С – не менее 4 часов.
5. Должна быть сертифицирована по эпидемиологической безопасности.
6. Плазма предназначена для проведения внутрилабораторного контроля следующих параметров в нормальном диапазоне: протромбиновое время (ПВ), фибриноген по Клауссу, МНО, АЧТВ, АЧТВ Racio, фибриногена по Клауссу.
7. Паспортные значения вышеуказанных параметров должны быть патологическими (должны выходить за пределы нормальных значений, присущих большинству здоровых лиц).
Оптимальный объем готовой к анализу плазмы - 1 мл в каждом флаконе.


2.3. Предлагаемые контрольные материалы должны быть предназначены для применения совместно с предлагаемыми соответствующими наборами реагентов, закупаемых в Лот1 данного технического задания, на анализаторе гемостаза СS-2000i, Sysmex Corporation Япония, что должно подтверждаться документально оригинальными инструкциями к наборам и паспортами к контрольным материалам.


