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	№ п/п
	Наименова-ние товара
	Номенклатурная классификация
	Описание, характеристики товара
	Обоснование доп. Характеристик

	Кол-во

	1.
	ДС-ИФА-НВsAg


	Код позиции КТРУ: 21.20.23.110-00001493

Вирус гепатита В поверхностный антиген ИВД, набор, иммуноферментный анализ (ИФА)
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для качественного и/или количественного определения поверхностного антигена вируса гепатита В (Hepatitis B) в клиническом образце методом иммуноферментного анализа (ИФА).
Количество выполняемых тестов  ≥ 96 штук. 
Назначение: Для анализаторов открытого типа.
Количество анализируемого образца не более 100 мкл
Чувствительность набора  - минимальная определяемая концентрация HBsAg не более 0,05 МЕ/мл 
Время реакции	не более 120 минут общего времени инкубации
Специфичность теста, оцененная на случайной выборке доноров (не менее 5000 образцов) выше 99,5%
Специфичность теста, оцененная на выборке пациентов с не связанными с гепатитом В  заболеваниями выше 98,5%
Готовый к применению контрольный положительный образец  не менее 1,5 мл
Готовый к применению контрольный отрицательный  образец не менее 1,5 мл
Субстратный буфер  не менее 14 мл
Хромоген не менее 1,4 мл
Промывочный раствор (концентрат)  не менее 50 мл
Стоп-реагент 	не менее 14 мл
Стабильность рабочего раствора хромоген-субстратной смеси не менее 6 часов
Стабильность рабочего раствора конъюгата не менее 6 часов
Стабильность рабочего раствора промывочного реагента не менее 14 суток
Общее количество промывок иммуносорбента не более 5
Срок годности набора на момент поставки не менее 18 месяцев 
Наличие регистрационного удостоверения выданного Федеральной Службой по надзору в сфере Здравоохранения и социального развития – обязательно (указать номер РУ)
	В соответствии с КТРУ
Объем, позволяющий   выполнить несколько исследований из одной пробы, что сокращает количество заборов крови у пациента при проведении одновременно нескольких различных исследований одного исследуемого образца
Для обеспечения высокой чувствительности анализа и ранней диагностики вирусного гепатита В
Для получения результатов анализа в определенные сроки, исходя из ежедневного рабочего процесса лаборатории
 Обеспечивает получение точного и достоверного результата анализа.
2009/886 / EC: Решение Комиссии от 27 ноября 2009 года о внесении изменений в Решение 2002/364 / EC об общих технических спецификациях для диагностических медицинских устройств in vitro (уведомление по документу C (2009) 9464, п. 3.1.12, стр. 29; табл. 1, стр. 31
Для снижения вероятности получения  ложно-положительных результатов исследований
Наличие готовых к применению реагентов сокращает этап подготовки к анализу;                                                                  Указанные минимальные объемы реагентов позволяет выполнить запрошенное число исследований в лаборатории Заказчика с учетом имеющегося оборудования, потока исследований, возможных потерь реагентов
Оптимизация закупок и хранения. Во избежание преаналитических ошибок персонала, а так же позволяет наиболее полно и оптимально использовать весь набор дробно при проведении ежедневных исследований с сохранением аналитических параметров
Оптимизация трудозатрат. Обеспечивает сокращение времени проведения анализа, а так же сокращает износ промывающего оборудования в лаборатории)
Обуславливается требованием к экономии материальных затрат и возможностью длительного хранения наборов.
Федеральный Закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации", ч. 4  ст. 38.
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	МилаЛаб-ИФА-АНТИ-HCV


	Код позиции КТРУ:  21.20.23.110-00008469

Вирус гепатита С общие антитела ИВД, набор, иммуноферментный анализ (ИФА)
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для качественного и/или количественного определения общих антител к вирусу гепатита C (Hepatitis C) в клиническом образце методом иммуноферментного анализа (ИФА).
Количество выполняемых тестов: ≥ 96 (шт). 
Назначение: Для ручной постановки анализа и/или работы на анализаторах открытого типа
Количество анализируемого образца не более 40 мкл.
Специфичность теста, оцененная на случайной выборке доноров (не менее 5000 образцов)   выше 99,5%.
Специфичность  теста, оцененная на выборке пациентов с не связанными с гепатитом С заболеваниями  выше 98,5%.
Наличие готового к применению контрольного  положительного образца  не менее 1,0 мл.
Наличие готового  к применению контрольного отрицательного   образца  не менее 1,0 мл. 
Наличие готового к применению коньюгата  (не требующего дополнительного разведения) – не менее 14 мл.
Наличие субстратного буфера   не менее 14 мл. 
Наличие субстрата (ТМБ) объемом не менее 1,4   мл. 
Наличие промывочного раствора  (концентрата) не менее 50 мл.
Наличие  стоп-реагента    не менее 25   мл.
Общее время проведения анализа не более  2-х  часов.
Стабильность (время хранения) рабочего раствора  субстратной смеси  не менее 6 часов при  комнатной температуре.
Стабильность (время хранения) рабочего раствора промывочного реагента – не менее 14 суток.
Общее количество промывок не более 8.
Срок годности тест-системы на момент поставки не менее 12 месяцев.
Срок годности набора на момент поставки не менее 18 месяцев 
Наличие регистрационного удостоверения выданного Федеральной Службой по надзору в сфере Здравоохранения и социального развития – обязательно (указать номер РУ)
	В соответствии с КТРУ
Объем, позволяющий   выполнить несколько исследований из одной пробы, что сокращает количество заборов крови у пациента при проведении одновременно нескольких различных исследований одного исследуемого образца.
Обеспечивает получение точного и достоверного результата анализа, то есть с целью уменьшения количества ложноположительных и ложноотрицательных результатов.
Наличие готовых к применению реагентов сокращает этап подготовки к анализу;                                                                  Указанные минимальные объемы реагентов позволяет выполнить запрошенное число исследований в лаборатории Заказчика с учетом имеющегося оборудования, потока исследований, возможных потерь реагентов
Оптимизация трудозатрат. В лаборатории заказчика для разных видов исследований установлены разные сроки выдачи результатов, исходя из этих требований и сформулированы требования к времени проведения анализа  для набора реагентов, которое не должно превышать указанной величины.
Во избежание преаналитических ошибок персонала, а так же позволяет наиболее полно и оптимально использовать весь набор дробно при проведении ежедневных исследований с сохранением аналитических параметров
Оптимизация закупок и хранения. Во избежание преаналитических ошибок персонала, а так же позволяет наиболее полно и оптимально использовать весь набор дробно при проведении ежедневных исследований с сохранением аналитических параметров.
Оптимизация трудозатрат. Обеспечивает сокращение времени проведения анализа, а так же сокращает износ промывающего оборудования в лаборатории)
Оптимизация закупок и  хранения. Позволяет оптимально использовать закупаемую продукцию, при небольшом потоке пациентов, в случае дробного использования на протяжении длительного периода времени.
Обуславливается требованием к экономии материальных затрат и возможностью длительного хранения наборов.
Федеральный Закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации", ч. 4  ст. 38.
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	ДС-ИФА-НВsAg


	Код позиции КТРУ:
21.20.23.110-00001499

Вирус гепатита В поверхностный антиген ИВД, набор, иммуноферментный анализ (ИФА)
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для качественного и/или количественного определения поверхностного антигена вируса гепатита В (Hepatitis B) в клиническом образце методом иммуноферментного анализа (ИФА).
Количество выполняемых тестов  ≥ 48 штук. 
Назначение: Для анализаторов открытого типа.
Чувствительность набора  - минимальная определяемая концентрация HBsAg не более 0,05 МЕ/мл 
Специфичность теста  выше 99,5%
Количество анализируемого образца не более 100 мкл
Время реакции	не более 120 минут общего времени инкубации
Количество промывок после инкубации с конъюгатом  не более 5.
Срок годности набора на момент поставки не менее 18 месяцев 
Наличие регистрационного удостоверения выданного Федеральной Службой по надзору в сфере Здравоохранения и социального развития – обязательно (указать номер РУ)
	В соответствии с КТРУ
Для обеспечения высокой чувствительности анализа и ранней диагностики вирусного гепатита В
Для снижения вероятности получения  ложно-положительных результатов исследований
Объем, позволяющий   выполнить несколько исследований из одной пробы, что сокращает количество заборов крови у пациента при проведении одновременно нескольких различных исследований одного исследуемого образца.
Для получения результатов анализа в определенные сроки, исходя из ежедневного рабочего процесса лаборатории
Оптимизация трудозатрат. Обеспечивает сокращение времени проведения анализа, а так же сокращает износ промывающего оборудования в лаборатории)
Обуславливается требованием к экономии материальных затрат и возможностью длительного хранения наборов.
Федеральный Закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации", ч. 4  ст. 38.
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	ДС-ИФА-АНТИ-HCV-спектр GM
 

	Код позиции КТРУ: 21.20.23.110-00008470

Вирус гепатита С общие антитела ИВД, набор, иммуноферментный анализ (ИФА)
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для качественного и/или количественного определения общих антител к вирусу гепатита C (Hepatitis C) в клиническом образце методом иммуноферментного анализа (ИФА).
Количество выполняемых тестов: ≥ 48 (шт). 
Назначение:  Для ручной постановки анализа и/или работы на анализаторах открытого типа
Количество анализируемого образца не более 100 мкл
Диагностическая чувствительность не менее 99,9%
Специфичность теста выше 99,5%
Наличие контрольного положительного образца не менее 1,0 мл
Наличие контрольного отрицательного образца не менее 1,0 мл
Наличие цветовой кодировки реагентов
Срок годности набора на момент поставки не менее 18 месяцев 
Наличие регистрационного удостоверения выданного Федеральной Службой по надзору в сфере Здравоохранения и социального развития – обязательно (указать номер РУ)
	В соответствии с КТРУ
Объем, позволяющий   выполнить несколько исследований из одной пробы, что сокращает количество заборов крови у пациента при проведении одновременно нескольких различных исследований одного исследуемого образца.
Для обеспечения получения точного и достоверного результата анализа.
Для снижения вероятности получения  ложно-положительных результатов исследований
Обеспечивает выполнение необходимого объема исследований при дробной постановке, а так же при автоматической постановке и погрешности оборудования в части "мертвый объем".
Для обеспечения возможности различать реагенты по цвету и избежать ошибок, связанных с использованием одного реагента вместо другого
Обуславливается требованием к экономии материальных затрат и возможностью длительного хранения наборов.
Федеральный Закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации", ч. 4  ст. 38.
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	ДС-РПГА-АНТИ-Люис


	Код позиции КТРУ: 21.20.23.110-00009426

Treponema pallidum общие антитела ИВД, набор, реакция агглютинации
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для качественного и/или количественного определения общих антител к бактерии Treponema pallidum в клиническом образце методом агглютинации. Анализ предназначен для выявления бактериальной инфекции Treponema pallidum, связанной с сифилисом.
Количество выполняемых тестов: ≥ 100  (шт).
Специфичность при обследовании контингента доноров выше 99,0%
Специфичность  теста, оцененная на выборке пациентов с не связанными с сифилисом заболеваниями   выше 98,0%
Количество анализируемого образца не более 100 мкл
Предельная определяемая тест-системой концентрация специфических антител к    T. Pallidum,	не более 0,0025 МЕ/мл
Тест-эритроциты (сенсибилизированные антигеном Treponema рallidum) не менee 9 мл
Контрольные эритроциты (не сенсибилизированные антигеном Treponema рallidum) не менee 9 мл
Раствор для разведения исследуемых образцов не менee 20 мл
Срок годности набора на момент поставки не менее 12 месяцев 
Наличие регистрационного удостоверения выданного Федеральной Службой по надзору в сфере Здравоохранения и социального развития – обязательно (указать номер РУ)
	В соответствии с КТРУ
Высокая специфичность обеспечивает получение точного и достоверного результата, а так же уменьшает вероятность повторных постановок анализа.
Объем, позволяющий   выполнить несколько исследований из одной пробы, что сокращает количество заборов крови у пациента при проведении одновременно нескольких различных исследований одного исследуемого образца.
Для обеспечения высокой чувствительности анализа и ранней диагностики сифилиса  
Для выполнения  необходимого объема исследований с  учетом рабочего процесса лаборатории, имеющегося оборудования, возможных потерь реагентов
Обуславливается требованием к экономии материальных затрат и возможностью длительного хранения наборов.
Федеральный Закон от 21.11.2011 № 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации", ч. 4  ст. 38.
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