ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
	№
	Наименование товара
	КТРУ
	Справочная информация (описание по классификатору), технические характеристики товара (в т.ч. согласно КТРУ при наличии)
	Количество товара
	Единица измерения товара

	1
	Общая аспартатаминотрансфераза ИВД, набор, ферментный спектрофотометрический анализ
	21.20.23.110-00001089
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для количественного определения общей аспартатаминотрансферазы (АСТ) (aspartate aminotransferase (AST)) в клиническом образце методом ферментного спектрофотометрического анализа.
Количество выполняемых тестов: ≥ 1000 Штука; Назначение: Для ручной постановки анализа и анализаторов открытого типа; 
Метод: УФ-кинетический; Форма выпуска: жидкий биреагент; Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови; Объем Реагента 1, входящего в состав набора: не менее 2х200 мл; Объем Реагента 2, входящего в состав набора: не менее 2х50 мл; Предел линейности: не менее 800 Е/л; Стабильность реагентов после вскрытия флаконов : в течение всего срока годности.
	3
	набор

	2
	Аланинаминотрансфераза (АЛТ) ИВД, набор, ферментный спектрофотометрический анализ
	21.20.23.110-00000958
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для количественного определения аланинаминотрансферазы (АЛТ) (alanine aminotransferase (ALT)) в клиническом образце методом ферментного спектрофотометрического анализа.
Количество выполняемых тестов: ≥ 1000 Штука; Назначение: Для ручной постановки анализа и анализаторов открытого типа; 
Метод: УФ-кинетический; Форма выпуска: жидкий биреагент; Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови; Объем Реагента 1, входящего в состав набора: не менее 2х200 мл; Объем Реагента 2, входящего в состав набора: не менее 2х50 мл; Предел линейности: не менее 600 Е/л; Стабильность реагентов после вскрытия флаконов : в течение всего срока годности.
	4
	набор

	3
	Множественные аналиты клинической химии ИВД, контрольный материал
	21.20.23.110-00010158
	Материал, используемый для подтверждения  качества анализа, предназначенный для использования при качественном и/или количественном определении одного или множества аналитов клинической химии (multiple clinical chemistry analytes), которые совместно образуют полноценный биохимический профиль.
Область применения: для проведения внутрилабораторного контроля качества при выполнении биохимических исследований крови; Объем материала: не менее 10х5 мл; Количество аттестованных показателей: не менее 36; Уровень концентрации/активности аналитов: уровень 1; Форма выпуска: лиофилизат; Стабильность контролей после восстановления: не менее 1 мес.
	2
	набор

	4
	Множественные аналиты клинической химии ИВД, контрольный материал
	21.20.23.110-00010158
	Материал, используемый для подтверждения  качества анализа, предназначенный для использования при качественном и/или количественном определении одного или множества аналитов клинической химии (multiple clinical chemistry analytes), которые совместно образуют полноценный биохимический профиль.
Область применения: для проведения внутрилабораторного контроля качества при выполнении биохимических исследований крови; Количество аттестованных показателей: не менее 36; Объем материала: не менее 10х5 мл; Уровень концентрации/активности аналитов: уровень 2; Форма выпуска: лиофилизат; Стабильность контролей после восстановления: не менее 1 мес.
	2
	набор

	5
	Кальций (Ca2+) ИВД, набор, спектрофотометрический анализ
	21.20.23.110-00000280
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для количественного определения кальция (calcium (Ca2+)) в клиническом образце методом спектрофотометрического анализа
Количество выполняемых тестов: ≥ 200 Штука; Назначение: Для анализаторов открытого типа и ручной постановки.
Метод: колориметрический с арсеназо III; Форма выпуска: жидкий монореагент; Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови, моча; Объем реагента, входящего в состав набора: не менее 1х100 мл; Объем калибратора, входящего в состав набора: не менее 1х3 мл; Предел линейности: не менее 6 ммоль/л; Стабильность реагентов после вскрытия флаконов : в течение всего срока годности.
	2
	набор

	6
	D-димер ИВД, набор, иммуноферментный анализ (ИФА)
	21.20.23.110-00007603
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для качественного и/или количественного определения D-димера (D-dimer) в клиническом образце методом иммуноферментного анализа (ИФА)
Метод: «сэндвич»-вариант ИФА, одностадийный; Формат планшета: разборный; Количество выполняемых тестов: не менее 96; Диапазон измерений: не уже 0-3 000 нг/мл; Чувствительность: не более 10 нг/мл; Образец для анализа: плазма крови; Количество образца для анализа: не более 10 мкл; Количество калибраторов: не менее 5; Соотношение контролей и образцов: объемное равенство; Суммарное время инкубации: не более 75 мин; Предварительная промывка планшета: отсутствие; Финальная отмывка водой: отсутствие; Использование шейкера : постановка анализа с использованием шейкера; Форма раствора ТМБ: готов к использованию; Форма раствора конъюгата: готов к использованию; Режим фотометрирования: двухволновый, без дополнительной математической обработки; Условия проведения ферментативной реакции: стандартизация условий проведения ферментативной реакции с хромогеном в термостатируемом шейкере при 37ºС; Взаимозаменяемость неспецифических компонентов: соответствие; Комплектация: фольгированный пакет с влагопоглотителем и замком типа «зип-лок» для хранения стрипов; Разрешенная длительность  транспортирования при температуре до 26°C в соответствии с инструкцией по применению: не менее 10 суток.
	4
	набор

	7
	Глюкоза ИВД, реагент
	21.20.23.110-00004457
	Вещество или реактив, предназначенный для использования совместно с исходным изделием для ИВД для выполнения особой функции в анализе, который используется для количественного определения глюкозы (glucose) в клиническом образце.
Исполнение: Раствор; Исследуемый материал: Цельная кровь; Назначение: Для анализатора EasyTouch, Для анализаторов открытого типа и ручной постановки, Для анализаторов Hitachi, Для серии MODULAR ANALYTICS, Для анализаторов серии Витрос (Vitros), Для анализаторов серии Synchron System, Для анализаторов серии Сапфир, Для анализаторов серии Олимпус, Для анализаторов серии AU, Для анализаторов серии ЮниЦел ДхС (UniCel DxC), Для анализаторов серии FUJI DRI-CHEM, Для анализаторов серии ERBA, Для анализаторов серии ARHITECT, Для анализаторов серии ISE, Для анализаторов серии i-STAT, Для анализаторов серии Sapphire, Для анализаторов M1URA, Для анализаторов ILab Taurus, Для анализаторов ВА400, Для анализаторов серии SUPER GL compact, Для анализаторов серии COBAS; Объем раствора: ≥ 10 и ≤ 50 Кубический сантиметр; миллилитр. 
Область применения: для депротеинирования образцов цельной крови при количественном определении концентрации глюкозы в цельной крови человека глюкозооксидазным методом; Форма выпуска: жидкий концентрат; Стабильность готового раствора: не менее 1 мес.
	4
	шт

	8
	Хлорид (Cl-) ИВД, набор, спектрофотометрический анализ
	21.20.23.110-00000432
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для количественного определения хлорида (chloride (Cl-)) в клиническом образце с использованием спектрофотометрического метода анализа
Количество выполняемых тестов: ≥ 400 Штука; Назначение: Для анализаторов открытого типа и ручной постановки.
Метод: колориметрическим с роданидом (тиоцианатом) ртути; Форма выпуска: жидкий монореагент; Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови, моча; Объем реагента, входящего в состав набора: не менее 1х200 мл; Объем калибратора, входящего в состав набора: не менее 1х3 мл; Предел линейности: не менее 160 ммоль/л; Стабильность реагентов после вскрытия флаконов : в течение всего срока годности.
	1
	набор

	9
	Железо ИВД, набор,  спектрофотометрический анализ&#13;
	21.20.23.110-00000629
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для количественного определения железа (iron) в клиническом образце методом спектрофотометрии.
Количество выполняемых тестов: ≥ 50 Штука; Назначение: Для ручной постановки анализа и анализаторов открытого типа. 
Метод: колориметрический без депротеинизации с феррозином; Форма выпуска: жидкий биреагент; Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови; Объем Реагента 1, входящего в состав набора: не менее 1х50 мл; Объем Реагента 2, входящего в состав набора: не менее 1х10 мл; Объем калибратора, входящего в состав набора: не менее 1х5 мл; Предел линейности: не менее 180 мкмоль/л; Стабильность реагентов после вскрытия флаконов : в течение всего срока годности.
	1
	набор

	10
	Мочевина/азот мочевины ИВД, набор, ферментный спектрофотометрический анализ
	21.20.23.110-00000773
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для количественного определения мочевины/азота мочевины в крови (blood urea nitrogen (BUN)) и/или в других биологических жидкостях в клиническом образце методом ферментного спектрофотометрического анализа.
Количество выполняемых тестов: ≥ 1000 Штука; Назначение: Для ручной постановки анализа и анализаторов открытого типа. 
Метод: УФ-кинетический, уреазный/глутаматдегидрогеназный; Форма выпуска: жидкий биреагент; Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови, моча; Объем Реагента 1, входящего в состав набора: не менее 2х200 мл; Объем Реагента 2, входящего в состав набора: не менее 2х50 мл; Объем калибратора, входящего в состав набора: не менее 1х3 мл; Предел линейности: не менее 50 ммоль/л; Стабильность реагентов после вскрытия флаконов : в течение всего срока годности.
	2
	набор

	11
	Общий холестерин ИВД, набор, ферментный спектрофотометрический анализ
	21.20.23.110-00000303
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для количественного определения общего холестерина (total cholesterol) в клиническом образце методом ферментного спектрофотометрического анализа
Количество выполняемых тестов: ≥ 1000 Штука; Назначение: Для анализаторов открытого типа и ручной постановки; 
Метод: ферментативный (CHOD-PAP); Форма выпуска: жидкий монореагент; Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови; Объем Реагента 1, входящего в состав набора: не менее 2х250 мл; Объем калибратора, входящего в состав набора: не менее 1х3 мл; Предел линейности: не менее 26 ммоль/л; Стабильность реагентов после вскрытия флаконов : в течение всего срока годности.
	5
	набор

	12
	Набор реагентов для определения холестерина липопротеинов высокой плотности (осаждающий реагент с калибратором)
	КТРУ отсутствует
	Метод: ферментативный колориметрический, после осаждения фосфорновольфрамовой кислотой с магнием хлористым; Форма выпуска: жидкий монореагент; Образец для анализа: сыворотка крови; Объем реагента, входящего в состав набора: не менее 1х100 мл; Объем калибратора, входящего в состав набора: не менее 2х3 мл; Предел линейности: не менее 3 ммоль/л; Стабильность реагентов после вскрытия флаконов : в течение всего срока годности.
	1
	набор

	13
	Триглицериды ИВД, набор, ферментный спектрофотометрический анализ
	21.20.23.110-00000340
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для количественного определения триглицеридов (triglyceride) в клиническом образце с использованием метода ферментного спектрофотометрического анализа
Количество выполняемых тестов: ≥ 1000 Штука; Назначение: Для анализаторов открытого типа и ручной постановки.
Метод: энзиматическийколориметрический; Форма выпуска: жидкий монореагент; Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови; Объем реагента, входящего в состав набора: не менее 2х250 мл; Объем калибратора, входящего в состав набора: не менее 1х3 мл; Предел линейности: не менее 11,4 ммоль/л; Стабильность реагентов после вскрытия флаконов : в течение всего срока годности.
	1
	набор

	14
	Глюкоза ИВД, набор,  ферментный спектрофотометрический анализ
	21.20.23.110-00000187
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для количественного определения глюкозы (glucose) в клиническом образце методом ферментного спектрофотометрического анализа
Количество выполняемых тестов: ≥ 2000 Штука; Назначение: Для анализаторов открытого типа и ручной постановки. 
Метод: глюкозооксидазный (GOD-PAP); Форма выпуска: жидкие реагенты; Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови, моча, цельная кровь; Объем реагента, входящего в состав набора: не менее 4х250 мл; Объем калибратора, входящего в состав набора: не менее 1х4 мл; Предел линейности: не менее 30 ммоль/л; Стабильность реагентов после вскрытия флаконов : в течение всего срока годности.
	5
	набор

	15
	Неорганический фосфат (PO43-) ИВД, реагент&#13;
	21.20.23.110-00006777
	Вещество или реактив, предназначенный для использования совместно с исходным изделием для ИВД для выполнения особой функции в анализе, который используется для количественного определения неорганического фосфата (inorganic phosphate) (PO43-) [фосфор (phosphorus)] в клиническом образце.
Количество выполняемых тестов: ≥ 200 Штука; Назначение: Для ручной постановки анализа и анализаторов открытого типа; 
Метод: УФ, без депротеинизации; Форма выпуска: жидкий монореагент; Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови, моча; Объем реагента, входящего в состав набора: не менее 1х100 мл; Объем калибратора, входящего в состав набора: не менее 1х3 мл; Предел линейности: не менее 7 ммоль/л; Стабильность реагентов после вскрытия флаконов : в течение всего срока годности.
	1
	набор

	16
	Общий белок ИВД, набор, спектрофотометрический анализ
	21.20.23.110-00000451
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для количественного определения общего белка (total protein) в клиническом образце методом спектрофотометрического анализа.
Количество выполняемых тестов: ≥ 2000 Штука; Назначение: Для анализаторов открытого типа и ручной постановки; 
Метод: биуретовый; Форма выпуска: жидкий монореагент; Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови; Объем реагента, входящего в состав набора: не менее 4х250 мл; Объем калибратора, входящего в состав набора: не менее 1х5 мл; Предел линейности: не менее 120 г/л; Стабильность реагентов после вскрытия флаконов : не менее 9 мес.
	1
	набор

	17
	Альбумин ИВД, набор, спектрофотометрический анализ
	21.20.23.110-00001249
	 Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для количественного определения альбумина (albumin) в клиническом образце методом спектрофотометрического анализа
Количество выполняемых тестов: ≥ 400 Штука; Назначение: Для анализаторов открытого типа и ручной постановки. 
Метод: колориметрический с бромкрезоловым зеленым; Форма выпуска: жидкий монореагент; Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови; Объем реагента, входящего в состав набора: не менее 2х100 мл; Объем калибратора, входящего в состав набора: не менее 1х2 мл; Предел линейности: не менее 70 г/л; Стабильность реагентов после вскрытия флаконов: не менее 9 мес. 
	1
	набор

	18
	Гамма-глутамилтрансфераза (ГГТ) ИВД, набор, ферментный спектрофотометрический анализ
	21.20.23.110-00000662
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для количественного определения гамма-глутамилтрансферазы (ГГТ) (gamma glutamyltransferase (GGT)) в клиническом образце методом ферментного спектрофотометрического анализа.
Количество выполняемых тестов: ≥ 200 Штука; Назначение: Для ручной постановки анализа и анализаторов открытого типа. 
Метод: кинетический; Форма выпуска: жидкий биреагент; Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови; Объем Реагента 1, входящего в состав набора: не менее 2х40 мл; Объем Реагента 2, входящего в состав набора: не менее 2х10 мл; Предел линейности: не менее 1200 Е/л; Стабильность реагентов после вскрытия флаконов: в течение всего срока годности.
	2
	набор

	19
	Калий (K+) ИВД, набор, нефелометрический/турбидиметрический анализ
	21.20.23.110-00006888
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для количественного определения калия (potassium) (К+) в клиническом образце методом нефелометрического/турбидиметрического анализа.
Количество выполняемых тестов: ≥ 50 Штука; 
Метод: турбидиметрический без депротеинизации; Форма выпуска: жидкий монореагент; Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови; Объем реагента, входящего в состав набора: не менее 1х50 мл; Объем калибратора, входящего в состав набора: не менее 1х1 мл; Предел линейности: не менее 10 ммоль/л; Стабильность реагентов после вскрытия флаконов : не менее 3 мес.
	3
	набор

	20
	Мочевая кислота ИВД, набор, ферментный спектрофотометрический анализ
	21.20.23.110-00000494
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для количественного определения мочевой кислоты (uric acid) в клиническом образце методом ферментного спектрофотометрического анализа.
Количество выполняемых тестов: ≥ 400 Штука; Назначение: Для ручной постановки анализа и анализаторов открытого типа; 
Метод: ферментативный колориметрический; Форма выпуска: жидкий монореагент; Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови, моча; Объем реагента, входящего в состав набора: не менее 2х100 мл; Объем калибратора, входящего в состав набора: не менее 1х2 мл; Предел линейности: не менее 1500 мкмоль/л; Стабильность реагентов после вскрытия флаконов : в течение всего срока годности.
	4
	набор

	21
	Общая креатинкиназа ИВД, набор, ферментный спектрофотометрический анализ
	21.20.23.110-00001117
	 Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для количественного определения общей креатинкиназы (total creatine kinase, CK) в клиническом образце с использованием метода ферментного спектрофотометрического анализа
Количество выполняемых тестов: ≥ 200 Штука; Назначение: Для анализаторов открытого типа и ручной постановки.
Метод: УФ-кинетический с NAC-активацией, IFCC; Форма выпуска: жидкий биреагент; Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови; Объем Реагента 1, входящего в состав набора: не менее 2х40 мл; Объем Реагента 2, входящего в состав набора: не менее 2х10 мл; Предел линейности: не менее 1600 Е/л; Стабильность рабочего реагента: не менее 3 нед.
	1
	набор

	22
	Общая лактатдегидрогеназа ИВД, набор, ферментный спектрофотометрический анализ
	21.20.23.110-00001191
	 Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для количественного определения общей лактатдегидрогеназы (ЛДГ) (total lactate dehydrogenase, LDH) в клиническом образце с использованием метода ферментного спектрофотометрического анализа
Количество выполняемых тестов: ≥ 200 Штука; Назначение: Для анализаторов открытого типа и ручной постановки; 
Метод: УФ-кинетический, SFBC; Форма выпуска: жидкий биреагент; Образец для анализа: сыворотка крови, плазма крови; Объем Реагента 1, входящего в состав набора: не менее 4х20 мл; Объем Реагента 2, входящего в состав набора: не менее 4х5 мл; Предел линейности: не менее 1055 Е/л; Стабильность рабочего реагента: не менее 1 мес.
	2
	набор



