ГродМТ 761/26-ЭА                                                                                             Приложение 1

Технические характеристики (описание) изделий медицинского назначения.

[bookmark: _Hlk244249836]Лот 1 Контрольный материал для биохимических исследований	

[bookmark: _Hlk244249741]1.Соcтав (комплектация) медицинских изделий:
	№ п/п
	Наименование
	Ед. изм.
	Количество

	1.1.
	Контрольный материал для биохимических исследований 
	флакон
	988

	1.2.
	Контрольный материал для биохимических исследований
	флакон
	750


2.Технические требования:
	№ п/п
	Требования, предъявляемые к товарам 

	2.1.
	· нормальный уровень
1.Материал должен быть на основе человеческой матрицы*.
2. Материал должен быть аттестован как для контроля правильности, так и контроля воспроизводимости исследований.
3. Контрольный материал должен быть аттестован по всем перечисленным аналитам: белок, альбумин, мочевина, креатинин, мочевая кислота, холестерин, триглицериды, билирубин и его фракции, глюкоза,  кальций, калий , натрий, хлор, щелочная фосфатаза, ГГТП,  АЛаТ, АСаТ, альфа-амилаза, креатинкиназа, ЛДГ,  фосфор, кальций, магний, железо
4. Объем флакона не более 5 мл.
5. Транспортировка и хранение материала не требует поддержания низких температур (ниже +20С).

	2.2.
	· диапазоне высоких значений)
Материал должен быть на основе человеческой матрицы*.
2. Материал должен быть аттестован как для контроля правильности, так и контроля воспроизводимости исследований.
3. Контрольный материал должен быть аттестован по всем перечисленным аналитам: белок, альбумин, мочевина, креатинин, мочевая кислота, холестерин, триглицериды, билирубин и его фракции, глюкоза,  кальций, калий , натрий, хлор, щелочная фосфатаза, ГГТП,  АЛаТ, АСаТ, альфа-амилаза, креатинкиназа, ЛДГ,  фосфор, кальций, магний, железо
4.Объем флакона не более 5 мл.
5. Транспортировка и хранение материала не требует поддержания низких температур (ниже +20С).



Лот 2 Контрольный материал для биохимических исследований

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

	1.1.
	Контрольный материал для биохимических исследований 
	флакон
	229


2.Технические требования:
	№ п/п
	Требования, предъявляемые к товарам 

	2.1.
	· патологический уровень (концентрации аналитов в диапазоне низких значений)
Материал должен быть на основе человеческой матрицы*.
2. Материал должен быть аттестован как для контроля правильности, так и контроля воспроизводимости исследований.
3. Контрольный материал должен быть аттестован по всем перечисленным аналитам: белок, альбумин, мочевина, креатинин, мочевая кислота, холестерин, триглицериды, билирубин и его фракции, глюкоза,  кальций, калий , натрий, хлор, щелочная фосфатаза, ГГТП,  АЛаТ, АСаТ, альфа-амилаза, креатинкиназа, ЛДГ,  фосфор, кальций, магний, железо
4.Объем флакона не более 5 мл.
5. Транспортировка и хранение материала не требует поддержания низких температур (ниже +20С).



ДЛЯ СУБЬЕКТОВ МАЛОГО И СРЕДНЕГО
 ПРЕДПРИНИМАТЕЛЬСТВА

Лот 3 Контрольный материал для биохимических исследований	

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

	1.1.
	Контрольный материал для биохимических исследований 
	флакон
	988

	1.2.
	Контрольный материал для биохимических исследований
	флакон
	750


2.Технические требования:
	№ п/п
	Требования, предъявляемые к товарам 

	2.1.
	· нормальный уровень
1.Материал должен быть на основе человеческой матрицы*.
2. Материал должен быть аттестован как для контроля правильности, так и контроля воспроизводимости исследований.
3. Контрольный материал должен быть аттестован по всем перечисленным аналитам: белок, альбумин, мочевина, креатинин, мочевая кислота, холестерин, триглицериды, билирубин и его фракции, глюкоза,  кальций, калий , натрий, хлор, щелочная фосфатаза, ГГТП,  АЛаТ, АСаТ, альфа-амилаза, креатинкиназа, ЛДГ,  фосфор, кальций, магний, железо
4. Объем флакона не более 5 мл.
5. Транспортировка и хранение материала не требует поддержания низких температур (ниже +20С).

	2.2.
	· диапазоне высоких значений)
Материал должен быть на основе человеческой матрицы*.
2. Материал должен быть аттестован как для контроля правильности, так и контроля воспроизводимости исследований.
3. Контрольный материал должен быть аттестован по всем перечисленным аналитам: белок, альбумин, мочевина, креатинин, мочевая кислота, холестерин, триглицериды, билирубин и его фракции, глюкоза,  кальций, калий , натрий, хлор, щелочная фосфатаза, ГГТП,  АЛаТ, АСаТ, альфа-амилаза, креатинкиназа, ЛДГ,  фосфор, кальций, магний, железо
4.Объем флакона не более 5 мл.
5. Транспортировка и хранение материала не требует поддержания низких температур (ниже +20С).





Лот 4 Контрольный материал для биохимических исследований

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

	1.1.
	Контрольный материал для биохимических исследований 
	флакон
	228


2.Технические требования:
	№ п/п
	Требования, предъявляемые к товарам 

	2.1.
	· патологический уровень (концентрации аналитов в диапазоне низких значений)
Материал должен быть на основе человеческой матрицы*.
2. Материал должен быть аттестован как для контроля правильности, так и контроля воспроизводимости исследований.
3. Контрольный материал должен быть аттестован по всем перечисленным аналитам: белок, альбумин, мочевина, креатинин, мочевая кислота, холестерин, триглицериды, билирубин и его фракции, глюкоза,  кальций, калий , натрий, хлор, щелочная фосфатаза, ГГТП,  АЛаТ, АСаТ, альфа-амилаза, креатинкиназа, ЛДГ,  фосфор, кальций, магний, железо
4.Объем флакона не более 5 мл.
5. Транспортировка и хранение материала не требует поддержания низких температур (ниже +20С).



