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Техническая спецификация
	№
	Наименование товара
	Техническая спецификация

	1
	Набор реагентов  для определения липопротеинов высокой плотности холестерина в сыворотке и плазме крови человека (прямой ферментативный колориметрический метод) для автоматического биохимического анализатора Miura.
	Набор реагентов для определения липопротеинов высокой плотности холестерина в сыворотке и плазме крови человека прямым ферментативным колориметрическим методом. Прямое определение уровня ЛВП-холестерина в сыворотке. Метод основан на избирательной солюбилизации ЛВП-холестерина детергентом. ЛВП-холестерин вступает в последующие реакции с холестеринэстеразой (ХЭ), холестериноксидазой (ХОД) и хромгеном с образованием хинониминового красителя. Другие фракции липопротеидов – ЛНП, ЛОНП и хиломикроны не вступают в эти реакции вследствие адсорбции детергента на их поверхности. Интенсивность окраски пропорциональна концентрации ЛВП – холестерина в исследуемом образце. Состав набора: Жидкий биреагент, фасовка не менее 1х80 мл, количество исследований не менее 240, реагент 1  – буфер Гуда, рН 7.0, содержащий ХОД, пероксидазу, N, N- бис(4-сулбфобутирил)-m-толуидин  (DSMmT), готовый к использованию. Реагент 2  – буфер Гуда, рН 7.0, содержащий (ХЭ), 4-аминоантипирин, аскорбатоксидазу, детергент, готовый к использованию. Аналитические характеристики: чувствительность – не более 0,07 ммоль/л, линейность – до 5,2 ммоль/л, коэффциент вариации – не более 5%. Пробы для анализа - сыворотка, плазма крови без следов гемолиза. Стабильность реагента: реагент после вскрытия флакона при отсутствии загрязнения стабилен на борту анализатора в течение 1 мес. В перерывах между работой реагент необходимо хранить в плотно закрытом виде при температуре 2–8°С. Хранение набора при температуре 2–8°С, замораживание не допускается. Срок годности не менее 12 месяцев. Расходные материалы для автоматического биохимического анализатора «Miura».
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	Набор  реагентов для определения липопротеинов низкой плотности холестерина  в сыворотке и плазме крови человека (метод ТАС)  для автоматического биохимического анализатора Miura.
	Набор  реагентов для определения липопротеинов низкой плотности холестерина в сыворотке и плазме крови человека методом ТАС. Холестерин всех фракции липопротеидов (хиломикронов, ЛВП, ЛОНП), кроме ЛНП, солюбилизируется детергентом и под действием ферментов (ХЭ, ХОД) полностью гидролизируется и окисляется до неокрашенного продукта. Образующаяся при этом перекись водорода разрушается каталазой. Каталаза инактивируется азидом натрия, а оставшийся ЛНП – холестерин переводится в растворимую фазу и под действием ферментов в рписутствии хромогенного субстрата образует окрашенный продукт. Интенсивность окраски пропорциональна концентрации холестерина липопротеидов низкой плотности. Состав набора: Жидкий биреагент, фасовка не менее 1х80 мл, количество исследований не менее 240. Реагент 1 – буферный раствор Гуда, содержащий ХЭ, ХОД, каталазу, N-(2-гидрокси-3-сульфопропил) -3,5-диметоксианилин  (TODS), готовый к использованию.  Реагент 2 – буферный раствор Гуда, содержащий ПОД, 4-Аминоантипирин, натрия азид, готовый к использованию. Аналитические характеристики: линейность – не менее 100 25,9 ммоль/л, коэффициент вариации – не более 5 %.

Пробы для анализа - сыворотка, плазма крови без следов гемолиза. Стабильность реагента: реагент после вскрытия флакона при отсутствии загрязнения стабилен на борту анализатора в течение 1 мес. В перерывах между работой реагент необходимо хранить в плотно закрытом виде при температуре 2–8°С. Хранение набора при температуре 2–8°С, замораживание не допускается. Срок годности не менее 12 месяцев. Расходные материалы для автоматического биохимического анализатора «Miura».
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	Биохимический калибратор для автоматического биохимического анализатора «Miura» 

	Биохимический калибратор выполнен на основе сыворотки крови человека, предназначен для контроля качества биохимических исследований, для калибровки  автоматического биохимического анализатора «Miura», в упаковке не менее 5х5 мл. Аттестовано не менее 12  параметров. Субстраты - билирубин общий/ прямой, глюкоза, креатинин, мочевина, общий белок, холестерин,  ферменты - АЛТ, АСТ, гамма ГТ, щелочная фосфатаза, триглицериды, ЛПВП, ЛПНП. Хранение набора при температуре 2–8°С.
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	Набор реагентов для определения общего билирубина в сыворотке, плазме крови человека для автоматического биохимического анализатора «Miura» 

	Набор реагентов предназначен для определения общего билирубина в сыворотке и плазме крови. 

 Принцип метода: при взаимодействии билирубина с не менее 3,5-дихлорфенилдиазониевой солью  в кислой среде в присутствии детергента образуется азобилирубин красного цвета, интенсивность окраски которого пропорциональна концентрации билирубина в пробе. Состав набора: Жидкий биреагент , фасовка не менее 4х50 мл, количество исследований не менее 600.Реагент 1  – раствор детергента в кислой среде, готовый к использованию. Реагент 2  – раствор 3,5-дихлорфенилдиазониевой соли и детергента в кислой среде, готовый к использованию. Калибратор – лиофильно высушенный раствор билирубина с концентрацией в интервале не менее 120–140 мкмоль/л. Точное значение концентрации билирубина должно быть указано на флаконе с калибратором и в паспорте на серию.  Аналитические характеристики: линейность – до не менее 428 мкмоль/л; коэффициент вариации – не более 7%. Пробы для анализа - сыворотка, плазма крови без следов гемолиза. Стабильность реагентов: Реагенты после вскрытия флаконов при отсутствии загрязнения стабильны на борту анализатора в течение 1 мес. В перерывах между работой реагент необходимо хранить в плотно закрытом виде при температуре 2–8°С. Хранение набора при температуре 2–8°С, замораживание не допускается. Срок годности не менее 12 месяцев. Расходные материалы для автоматического биохимического анализатора «Miura».
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	Набор реагентов для определения прямого билирубина в сыворотке, плазме крови человека для автоматического биохимического анализатора «Miura» 

	 Набор предназначен  для  определения общего билирубина в сыворотке и плазме крови. Принцип метода: При взаимодействии билирубина с диазотированной сульфаниловой кислотой в кислой среде образуется азобилирубин красного цвета, интенсивность окраски которого пропорциональна концентрации билирубина в пробе. Состав набора: Жидкий биреагент , фасовка не менее 4х50 мл, количество исследований не менее 600 с раствором диазосульфаниловой кислоты. Аналитические характеристики: линейность – до 171 мкмоль/л;  коэффициент вариации – не более 7%. Пробы для анализа: Сыворотка, плазма крови без следов гемолиза. Стабильность реагентов - реагенты после вскрытия флаконов при отсутствии загрязнения стабильны на борту анализатора в течение 1 мес. В перерывах между работой реагент необходимо хранить в плотно закрытом виде при температуре 2–8°С.Хранение набора при температуре 2–8°С, замораживание не допускается, срок годности не менее 12 месяцев. Расходные материалы для автоматического биохимического анализатора «Miura».
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	Вата
	нестерильная    (уп) не менее  100гр.
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	Пробирки вакуумные не менее 5 мл 13х100 мм, с наполнителем
	Вакуумная пробирка из полиэтилентерефталата (ПЭТФ).

Крышка пробирки: пластиковый колпачок крышки белого цвета, кольцо желтого цвета из полиэтилена, с вертикальными наружными бороздками; внутренняя пробка из несмачиваемого кровью бромбутилкаучука.

- Конструкция крышки исключает самопроизвольное открывание при транспортировке и центрифугировании, обеспечивает возможность открытия крышки пробирки одной рукой.

- На внутренней стенке пробирки – сухой мелкодисперсный антикоагулянт – К2ЭДТА.

- На дне пробирки – разделительный гель – олефинолигомер.

- Этикетка пробирки бумажная, блочная с полями для внесения данных пациента, с горизонтальной фиолетовой полосой, логотипом производителя, отметкой уровня наполнения.

- Этикетка содержит информацию о: каталожном номере, номере лота, сроке годности, составе наполнителя (‘K2E K2EDTA Sep’), объеме забираемой крови, стерильности и способе стерилизации (‘sterile’, ‘R’-гамма излучение), однократности применения.

- Температурный диапазон хранения от +4°C до +25°C.

- Объем забираемой крови не более 5,0 мл, размер пробирки не более 13х100 мм

	
	
	

	
	
	

	
	
	


К закупаемым изделиям медицинского назначения предъявляются следующие требования:
1) изделия медицинского назначения,  должны быть зарегистрированы в Республике Казахстан и готовы к применению в соответствии с Кодексом и порядком государственной регистрации изделий медицинского назначения, установленным уполномоченным органом в области здравоохранения, за исключением случаев закупа незарегистрированных в Республике Казахстан изделий медицинского назначения в особом порядке;
2) изделия медицинского назначения, требующие хранения при низких температурах и защиты от замораживания, должны храниться и перевозиться в специальных емкостях для обеспечения сохранности от пункта погрузки до пункта конечного потребителя;
3) маркировка, потребительская упаковка и инструкция по применению изделий медицинского назначения должны соответствовать требованиям Кодекса и порядка, установленного уполномоченным органом в области здравоохранения;
4) остаточный срок годности на момент поставки для изделий медицинского назначения, имеющих общий срок годности менее двух лет, должен составлять не менее пятидесяти процентов от общего срока годности на момент поставки. Для изделий медицинского назначения со сроком годности не менее двух лет, остаточный срок годности которого должен составлять не менее двенадцати месяцев на момент поставки.
Каждый комплект Товара должен быть снабжен комплектом технической и эксплуатационной документации с переводом содержания на государственном или русском языке. Комплект поставки описывается с указанием точных технических характеристик товаров и всей комплектации отдельно для каждого пункта (комплекта или единицы оборудования) данной таблицы. Доставку к рабочему месту, разгрузку, распаковку, установку, наладку и запуск приборов осуществляет поставщик.

