Техническое задание

	п/п
	Наименование
	Технические характеристики
	Кол
	Ед

	1
	Набор реагентов для определения концентрации хлоридов
	[bookmark: _GoBack]Метод: колориметрическим с роданидом (тиоцианатом) ртути; 
Форма выпуска: жидкий монореагент; 
Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови, моча;
Состав: реагент не менее 1 × 200 мл, калибратор не менее 1 × 3 мл; 
Предел линейности не менее 160 ммоль/л; 
Стабильность реагента после вскрытия флакона не менее 24 месяцев.
	1
	Наб 

	2
	Набор реагентов для определения концентрации неорганического фосфора
	Метод: УФ, без депротеинизации; 
Форма выпуска: жидкий монореагент;
Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови, моча;
Состав: реагент не менее 1 × 100 мл, калибратор не менее 1 × 3 мл; 
Предел линейности не менее 7 ммоль/л; 
Стабильность реагента после вскрытия флакона не менее 24 месяцев.
	1
	Наб 

	3
	Набор реагентов для определения концентрации кальция
	Метод: колориметрический с арсеназо III; 
Форма выпуска: жидкий монореагент; 
[bookmark: OLE_LINK92][bookmark: OLE_LINK93]Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови, моча; Состав: реактив не менее 1 × 100 мл, калибратор не менее 1 × 3 мл; 
Предел линейности не менее 6 ммоль/л; 
Стабильность реагента после вскрытия флакона не менее 24 месяцев.
	2
	Наб 

	4
	Набор реагентов для определения концентрации железа
	Метод: колориметрический без депротеинизации с феррозином; 
Форма выпуска: жидкий биреагент; 
Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови; Состав: реагент 1 не менее 1 × 50 мл, реагент 2 не менее 1 × 5 мл, калибратор не менее 1 × 5 мл; 
Предел линейности не менее 180 мкмоль/л; 
Стабильность реагентов после вскрытия флаконов не менее 6 месяцев. 
	3
	Наб 

	5
	Набор реагентов для определения концентрации общего белка
	Метод: биуретовый; 
Форма выпуска: жидкий монореагент; 
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK6][bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4][bookmark: OLE_LINK5]Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови; Состав: реагент не менее 4 × 250 мл, калибратор не менее 1 × 5 мл;
Предел линейности не менее 120 г/л; 
Стабильность реагента после вскрытия флакона не менее 12 месяцев.
	1
	Наб 

	6
	Набор реагентов для определения концентрации мочевины
	Метод: УФ-кинетический, уреазный/глутаматдегидрогеназный; 
Форма выпуска: жидкий биреагент; 
Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови, моча;
[bookmark: OLE_LINK59][bookmark: OLE_LINK60]Состав: реагент 1 не менее 2 × 200 мл, реагент 2 не менее 2 × 50 мл, калибратор не менее 1 × 3 мл; 
Предел линейности не менее 50 ммоль/л; 
[bookmark: OLE_LINK48][bookmark: OLE_LINK49][bookmark: OLE_LINK50][bookmark: OLE_LINK51][bookmark: OLE_LINK52]Стабильность реагентов после вскрытия флаконов не менее 24 месяцев.
	2
	Наб 

	7
	Набор реагентов для определения концентрации общего холестерина
	Метод: ферментативный (CHOD-PAP);
Форма выпуска: жидкий монореагент; 
Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови;
Состав: реагент не менее 2 × 250 мл, калибратор не менее 1 × 3 мл; 
Предел линейности не менее 26 ммоль/л; 
Стабильность реагента после вскрытия флакона не менее 24 месяцев.
	6
	Наб 

	8
	Набор реагентов для определения холестерина липопротеинов высокой плотности 
	Метод: ферментативный колориметрический, после осаждения фосфорновольфрамовой кислотой с магнием хлористым; 
Форма выпуска: жидкий монореагент; 
Образец для анализа: сыворотка крови;
Состав: реагент не менее 1 × 100 мл, калибратор не менее 2 × 3 мл;
Предел линейности не менее 3 ммоль/л; 
Стабильность реагента после вскрытия флакона не менее 12 месяцев.
	3
	Наб 

	9
	Набор реагентов для определения концентрации триглицеридов.
	Метод: энзиматический колориметрический;
Форма выпуска: жидкий монореагент; 
Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови;
[bookmark: OLE_LINK61][bookmark: OLE_LINK62][bookmark: OLE_LINK63]Состав: реагент не менее 2 × 250 мл, калибратор не менее 1 × 3 мл; 
Предел линейности не менее 11,4 ммоль/л; 
Стабильность реагента после вскрытия флакона не менее 24 месяцев.
	2
	Наб 

	10
	Набор реагентов для определения активности гамма-глутамилтрансферазы
	Метод: кинетический; 
Форма выпуска: жидкий биреагент; 
Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови; Состав: реагент 1 не менее 2 × 40 мл, реагент 2 не менее 2 × 10 мл; 
Предел линейности не менее 1200 Е/л; 
Стабильность реагентов после вскрытия флаконов не менее 18 месяцев.
	2
	Наб 

	11
	Набор реагентов для определения концентрации глюкозы
	Метод: глюкозооксидазный (GOD-PAP); 
Форма выпуска: жидкие реагенты; 
Образец для анализа: цельная кровь, сыворотка крови, плазма крови, моча; 
[bookmark: OLE_LINK43]Состав: реагент 1 не менее 4 × 250 мл, калибратор не менее 1 × 4 мл; 
Предел линейности не менее 30 ммоль/л; 
Стабильность реагентов после вскрытия флаконов не менее 24 месяцев.
	4
	Наб 

	12
	Набор реагентов для определения активности лактатдегидрогеназы
	Метод: УФ-кинетический, SFBC; 
Форма выпуска: жидкий биреагент;
Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови;
Состав: реагент 1 не менее 4 × 20 мл, реагент 2 не менее 4 × 5 мл; 
Предел линейности не менее 1055 Е/л; 
Стабильность рабочего реагента не менее 1 месяца.
	2
	Наб 

	13
	Набор реагентов для определения концентрации мочевой кислоты
	Метод: ферментативный колориметрический; 
Форма выпуска: жидкий монореагент; 
Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови, моча;
[bookmark: OLE_LINK130][bookmark: OLE_LINK131]Состав: реагент не менее 2 × 100 мл, калибратор не менее 1 × 2 мл; 
Предел линейности не менее 1500 мкмоль/л; 
Стабильность реагента после вскрытия флакона не менее 24 месяцев.
	2
	Наб 

	14
	Набор реагентов для определения активности α-амилазы  
	Метод: кинетический, субстрат CNP-олигосахарид; 
Форма выпуска: жидкий монореагент;
Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови, моча; 
Состав: реагент не менее 4 × 50 мл;
Предел линейности не менее 2000 Е/л; 
Стабильность реагента после вскрытия флакона не менее 36 месяцев.
	2
	Наб 

	15
	Набор сывороток контрольных на основе человеческой матрицы.
	Назначение:  контроль правильности и воспроизводимости результатов исследования при определении количественных методов клинических биохимических исследований. 
Количество аттестованных показателей: не менее 26;
Уровень 1;
Форма выпуска: лиофилизат; 
Состав:  сыворотка  контрольная не менее 10 × 5 мл; 
Стабильность контролей после восстановления не менее 1 месяца.
	2
	Наб 

	16
	Набор сывороток контрольных на основе человеческой матрицы.

	Назначение:  контроль правильности и воспроизводимости результатов исследования при определении количественных методов клинических биохимических исследований;
Количество аттестованных показателей: не менее 26;
Уровень 2;
Форма выпуска:    лиофилизат; 
Состав:  сыворотка  контрольная не менее 10 × 5 мл; 
Стабильность контролей после восстановления не менее 1 месяца.
	2
	Наб 

	17
	Набор реагентов для выявления антител к Treponema pallidum в реакции пассивной гемагглютинации
	Метод: реакции пассивной гемагглютинации; Количество определений: 100; Чувствительность: не менее 100%; Специфичность: не менее 100%; Образец для анализа: сыворотка крови; Количество образца для анализа: не более 10 мкл (сыворотка крови); Объемное равенство контролей и образцов; Цветовая индикация внесения сыворотки; Суммарное время инкубации не более 45 мин; Возможность транспортирования при температуре до 25ºС не менее 10 суток.
	3
	Наб 

	18
	Набор реагентов для иммуноферментного выявления HBsAg 
	Метод: сэндвич»-вариант ИФА, одностадийный; Формат планшета: разборный; Количество определений: 96; Количество лунок, используемых для внесения контролей при использовании целого планшета: не более 5; Чувствительность не более 0,05 МЕ/мл (возможна 0,01 МЕ/мл); Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови, препараты крови (иммуноглобулины, интерфероны, криопреципитат, альбумин); Количество образца для анализа: не более 100 мкл; Объемное равенство контролей и образцов; Суммарное время инкубации не более 1 ч. 20 мин; Отсутствие предварительной промывки планшета; Отсутствие финальной отмывки водой; Постановка анализа с использованием шейкера; Стандартизация условий проведения ферментативной реакции с хромогеном в термостате при 37ºС; Режим фотометрирования: двухволновый, без дополнительной математической обработки; Количество вариантов проведения ИФА не менее четырех; Взаимозаменяемость неспецифических компонентов; Возможность использования для работы на автоматических ИФА-анализаторах открытого типа; Для хранения стрипов набор должен быть укомплектован фольгированным пакетом с влагопоглотителем и замком типа «зип-лок»; Возможность транспортирования при температуре до 25ºС не менее 10 суток.
	8
	Наб 

	19
	Набор реагентов для иммуноферментного выявления и подтверждения присутствия HBsAg 
	Метод: «сэндвич»-вариант ИФА, конкурентный, одностадийный; Формат планшета: разборный ; Количество определений: 48; Количество лунок, используемых для внесения контролей при использовании целого планшета: не более 8; Чувствительность не более 0,05 МЕ/мл (возможна 0,01 МЕ/мл); Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови; Количество образца для анализа: не более 200 мкл; Объемное равенство контролей и образцов; Суммарное время инкубации не более 1 ч. 20 мин; Отсутствие предварительной промывки планшета; Отсутствие финальной отмывки водой; Постановка анализа с использованием шейкера; Стандартизация условий проведения ферментативной реакции с хромогеном в термостате  при 37ºС; Режим фотометрирования: двухволновый, без дополнительной математической обработки; Количество вариантов проведения ИФА не менее четырех; Взаимозаменяемость неспецифических компонентов; Возможность использования для работы на автоматических ИФА-анализаторах открытого типа; Для хранения стрипов набор должен быть укомплектован фольгированным пакетом с влагопоглотителем и замком типа «зип-лок»; Возможность  транспортирования при температуре до 25ºС не менее 10 суток.
	2
	Наб 

	20
	Набор реагентов для иммуноферментного выявления  иммуноглобулинов классов G и М  к вирусу гепатита С 
	Метод: «сэндвич»-вариант ИФА, двухстадийный; Формат планшета: разборный; Количество определений: 96; Количество лунок, используемых для внесения контролей при использовании целого планшета: не более 4; Чувствительность: не менее 100%; Специфичность: не менее 100%; Образец для анализа: сыворотка (плазма) крови человека и препараты крови человека (иммуноглобулины, интерфероны, криопреципитат, альбумин); Количество образца для анализа: не более 40 мкл; Объемное равенство контролей и образцов; Суммарное время инкубации не более 1 ч. 30 мин; Одинаковые алгоритмы промывок после инкубации; Отсутствие финальной отмывки водой; Отсутствие предварительной промывки планшета;Постановка анализа с использованием шейкера – по выбору; Стандартизация условий проведения ферментативной реакции с хромогеном при 18-25ºС; Режим фотометрирования: двухволновый, без дополнительной математической обработки; Количество вариантов проведения ИФА не менее двух; Взаимозаменяемость неспецифических компонентов; Наличие возможности спектрофотометрического контроля внесения образцов и реагентов; Возможность использования для работы на автоматических ИФА-анализаторах открытого типа; Для хранения стрипов набор должен быть укомплектован фольгированным пакетом с влагопоглотителем и замком типа «зип-лок»; Возможность транспортирования при температуре до 25ºС не менее 10 суток.
	8
	Наб 

	21
	Набор реагентов для иммуноферментного выявления и подтверждения наличия иммуноглобулинов классов G и М  к вирусу гепатита С 
	Метод: «сэндвич»-вариант непрямой ИФА, двухстадийный; Формат планшета: разборный; Количество определений: 48; Количество лунок, используемых для внесения контролей при использовании целого планшета: не более 6; Расположение лунок с антигенами в планшете: вертикальное; Чувствительность не менее 100%; Специфичность не менее 100%; Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови; Количество образца для анализа: не более 80 мкл; Объемное равенство контролей и образцов; Суммарное время инкубации не более 1 ч. 30 мин; Одинаковые алгоритмы промывок после инкубации; Отсутствие предварительной промывки; Отсутствие финальной отмывки водой; Постановка анализа с использованием шейкера – по выбору; Стандартизация условий проведения ферментативной реакции с хромогеном в термостате при 18-25ºС; Режим фотометрирования: двухволновый, без дополнительной математической обработки; Количество вариантов проведения ИФА не менее двух; Взаимозаменяемость неспецифических компонентов; Наличие возможности спектрофотометрического контроля внесения образцов и реагентов; Возможность использования для работы на автоматических ИФА-анализаторах открытого типа; Для хранения стрипов набор должен быть укомплектован фольгированным пакетом с влагопоглотителем и замком типа «зип-лок»; Возможность  транспортирования при температуре до 25ºС не менее 10 суток.
	2
	Наб 

	22
	Набор реагентов для иммуноферментного выявления иммуноглобулинов класса G к вирусу простого герпеса 2 типа
	Метод: непрямой ИФА; Двухстадийный; Формат планшета: разборный; Количество определений: 96; Количество лунок, используемых для внесения контролей при использовании целого планшета: не более 3; Чувствительность не менее 100%; Специфичность не менее 100% Возможность определения титра антител; Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови; Количество образца для анализа не более 10 мкл; Цветовая индикация внесения образцов; Суммарное время инкубации не более 1 ч. 25 мин; Одинаковые алгоритмы промывок после инкубации; Отсутствие предварительной промывки планшета;  Отсутствие финальной отмывки водой; Постановка анализа без использования шейкера; Форма раствора конъюгата: готов к использованию; Форма раствора ТМБ: готов к использованию; Режим фотометрирования: двухволновый, без дополнительной математической обработки; Взаимозаменяемость неспецифических компонентов; Возможность использования для работы на автоматических ИФА-анализаторах открытого типа; Для хранения стрипов набор должен быть укомплектован фольгированным пакетом с влагопоглотителем и замком типа «зип-лок»; Возможность транспортирования при температуре до 25ºС не менее 10 суток.
	1
	Наб 

	23
	Набор реагентов для иммуноферментного выявления иммуноглобулинов класса M к вирусу краснухи
	Метод: непрямой ИФА; Двухстадийный; Формат планшета: разборный; Количество определений: 96; Количество лунок, используемых для внесения контролей при использовании целого планшета: не более 3; Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови; Количество образца для анализа не более 10 мкл; Цветовая индикация внесения образцов; Суммарное время инкубации не более 1 ч. 25 мин.; Одинаковые алгоритмы промывок после инкубации; Отсутствие предварительной промывки планшета; Отсутствие финальной отмывки водой; Постановка анализа без использования шейкера; Форма раствора конъюгата: готов к использованию; Форма раствора ТМБ: готов к использованию; Режим фотометрирования: двухволновый, без дополнительной математической обработки; Взаимозаменяемость неспецифических компонентов; Возможность использования для работы на автоматических ИФА-анализаторах открытого типа; Для хранения стрипов набор должен быть укомплектован фольгированным пакетом с влагопоглотителем и замком типа «зип-лок»; Возможность транспортирования при температуре до 25ºС не менее 10 суток.
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	Набор реагентов для иммуноферментного количественного и качественного выявления иммуноглобулинов класса G к вирусу краснухи
	Метод: непрямой ИФА; Двухстадийный; Формат планшета: разборный; Количество определений: 96; Диапазон измерений не уже 0-800 МЕ/мл; Количество калибраторов: не менее 6; Чувствительность не более 2 МЕ/мл; Специфичность не менее 100%; Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови; Количество образца для анализа не более 10 мкл; Цветовая индикация внесения образцов; Суммарное время инкубации не более 1 ч. 25 мин; Одинаковые алгоритмы промывок после инкубации; Отсутствие предварительной промывки планшета;  Отсутствие финальной отмывки водой; Постановка анализа без использования шейкера; Форма раствора конъюгата: готов к использованию; Форма раствора ТМБ: готов к использованию; Режим фотометрирования: двухволновый, без дополнительной математической обработки; Взаимозаменяемость неспецифических компонентов; Возможность использования для работы на автоматических ИФА-анализаторах открытого типа; Для хранения стрипов набор должен быть укомплектован фольгированным пакетом с влагопоглотителем и замком типа «зип-лок»; Возможность транспортирования при температуре до 25ºС не менее 10 суток.
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	Набор реагентов для иммуноферментного выявления иммуноглобулинов класса М к Toxoplasma gondii
	Метод: непрямой ИФА; двухстадийный; Формат планшета: разборный; Количество определений: 96; Количество лунок, используемых для внесения контролей при использовании целого планшета: не более 3; Чувствительность не менее 100%; Специфичность не менее 100%; Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови; Количество образца для анализа не более 10 мкл; Цветовая индикация внесения образцов; Суммарное время инкубации не более 1 ч. 25 мин; Одинаковые алгоритмы промывок после инкубации; Отсутствие предварительной промывки планшета;  Отсутствие финальной отмывки водой; Постановка анализа без использования шейкера; Форма раствора конъюгата: готов к использованию; Форма раствора ТМБ: готов к использованию; Режим фотометрирования: двухволновый, без дополнительной математической обработки; Взаимозаменяемость неспецифических компонентов; Возможность использования для работы на автоматических ИФА-анализаторах открытого типа; Для хранения стрипов набор должен быть укомплектован фольгированным пакетом с влагопоглотителем и замком типа «зип-лок»; Возможность транспортирования при температуре до 25ºС не менее 10 суток.
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	Набор реагентов для иммуноферментного количественного и качественного определения иммуноглобулинов класса G к Toxoplasma gondii
	Метод: непрямой ИФА; двухстадийный; Формат планшета: разборный; Количество определений: 96; Диапазон измерений не уже 0-200 МЕ/мл; Количество калибраторов: не менее 6; Концентрации калибраторов в разных сериях наборов не изменяются; Чувствительность не более 1,0 МЕ/мл; Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови; Количество образца для анализа не более 10 мкл; Суммарное время инкубации не более 1 ч. 25 мин; Одинаковые алгоритмы промывок после инкубации; Отсутствие предварительной промывки планшета;  Отсутствие финальной отмывки водой; Постановка анализа без использования шейкера; Форма раствора конъюгата: готов к использованию; Форма раствора ТМБ: готов к использованию; Режим фотометрирования: двухволновый, без дополнительной математической обработки; Взаимозаменяемость неспецифических компонентов; Возможность использования для работы на автоматических ИФА-анализаторах открытого типа; Для хранения стрипов набор должен быть укомплектован фольгированным пакетом с влагопоглотителем и замком типа «зип-лок»; Возможность транспортирования при температуре до 25ºС не менее 10 суток.
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	Набор реагентов для количественного определения концентрации альбумина 
	Метод: колориметрический с бромкрезоловым зеленым; Форма выпуска: жидкий монореагент; 
Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови;
Состав: реагент не менее 2 × 100 мл, калибратор не менее 1 × 2 мл;
Предел линейности не менее 70 г/л; 
Стабильность реагента после вскрытия флакона не менее 12 месяцев.
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