ГродМТ 493/26-ПЭА                                                                                       Приложение 1

Технические характеристики (описание) изделий медицинского назначения.
[bookmark: _Hlk212563534]
[bookmark: _Hlk229649170][bookmark: _Hlk229642900][bookmark: _Hlk229661858][bookmark: _Hlk219384883]Лот 1 Реагенты для автоматического анализатора гемостаза CA-660 производства Sysmex, Corp., Япония

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

	1.1.
	Набор для определения АЧТВ 
	тест
	53 500 

	1.2.
	Реагент для определения ПВ
	тест
	53 500 

	1.3.
	Набор для определения фибриногена по методу Клаусса
	тест
	52 500 

	1.4.
	Реагент для определения тромбинового времени
	тест
	5 000 



2. Технические требования:
	№ п/п
	Наименование
	Параметры

	2.1.
	Набор для определения АЧТВ 
	1.Набор реагентов для определения АЧТВ на автоматическом анализаторе гемостаза производства Sysmex, Corp., Япония серии СА с низкой чувствительностью к волчаночным антикоагулянтам и умеренной чувствительностью к гепарину.
2. Набор включает раствор хлорида кальция.
3. Реагент для определения АЧТВ должен быть жидкий и готовый к применению. 
4.Поверхностный активатор – эллаговая кислота.
5. Стабильность после вскрытия при +2 - +8 оС – не менее 7 дней.

	2.2.
	Реагент для определения ПВ
	1.Реагент для определения ПВ, МНО, % на автоматическом анализаторе гемостаза производства Sysmex, Corp., Япония серии СА.
2.МИЧ тромбопластина должен быть не более 1,1 для коагулометров производства Sysmex, Corp., Япония серии CA. 
3.Реагент должен быть нечувствительный к гепарину в концентрации не менее 2 ед/мл.
4.Стабильность после вскрытия при +2 - +8 оС – не менее 7 дней.

	2.3.
	Набор для определения фибриногена по методу Клаусса
	1.Реагент для определения фибриногена по методу Клаусса в плазме на автоматическом анализаторе гемостаза производства Sysmex, Corp., Япония серии СА.
2. Реагент должен включать в себя лиофилизированный бычий тромбин с активностью не менее 100 МЕ/мл.
3. Стабильность реагента после вскрытия при +2 - +8 оС – не менее 5 дней.
4.Разбавляющий буфер для фибриногена по Клауссу на автоматическом анализаторе гемостаза производства Sysmex, Corp., Япония серии СА.
5. Буфер в жидком, готовом к применению растворе.
6.Стабильность буфера после вскрытия при +2 - +8 оС – не менее 8 недель.

	2.4.
	Реагент для определения тромбинового времени
	[bookmark: _Hlk229739151]1.Реагент для определения тромбинового времени в человеческой плазме на автоматическом анализаторе гемостаза производства Sysmex, Corp., Япония серии СА.
2.Форма выпуска реагента – лиофилизированный бычий тромбин с активностью не более 3,0 МЕ/мл, растворитель – готовый буфер, входящий в состав набора.
3.Стабильность после вскрытия при +2 - +8 оС – не менее 7 дней.


[bookmark: _Hlk229745663]2.6. Предлагаемые реагенты должны быть предназначены для применения на автоматическом анализаторе гемостаза CA-660 производства Sysmex, Corp., Япония, что должно быть подтверждено документально (инструкции по применению, адаптационные методики для работы на анализаторе CA-660 Sysmex, Corp., Япония).
2.7. Поставщик должен гарантировать оказание заказчику квалифицированной методической помощи при использовании предложенных реагентов.

