Приложение №5

к конкурсной документации
Техническое задание

	№

п/п
	Наименование поставляемых

тест-систем и расходных материалов
	Технические характеристики тест-систем и расходных материалов
	Ед.

изм.
	Кол-во

	1
	ТТГ-1

Набор реагентов для количественного определения концентрации тиреотропного гормона (ТТГ) в сыворотке крови человека методом твердофазного иммуноферментного анализа.


	Набор реагентов для количественного иммуноферментного определения

тиреотропного гормона в сыворотке крови человека Чувствительность  0,05 мкМЕ/мл;  Диапазон концентраций 0 -50 мкМЕ/мл. Микропланшет, содержащий 12 разборных стрипов по 8 лунок каждый, покрытых моноклональными антителами к ТТГ.
	наб.
	25

	2
	Т4 св.

Набор реагентов для количественного определения содержания свободного тироксина (Т4) в сыворотке крови человека методом твердофазного иммуноферментного анализа.


	Набор реагентов для иммуноферментного определения свободного тироксина в сыворотке крови человека. Чувствительность 1,0 пмоль/л; Диапазон концентраций 0-150 пмоль/л. Микропланшет, содержащий 12 разборных стрипов по 8 лунок каждый, покрытых моноклональными антителами к свободному тироксину

Конъюгат готовый, жидкий, без дополнительных разведений .
	наб.
	25

	3
	Ат ТПО

Набор реагентовдля количественного определения содержания аутоантител к тироидной пероксидазе в сыворотке крови человека методом твердофазного иммуноферментного анализа.


	Набор реагентов для иммуноферментного определения

аутоантител к тироидной пероксидазе в сыворотке крови человека. Чувствительность 4 Ед/мл; Диапазон концентраций 0-500 Ед/мл. Микропланшет, содержащий 12 разборных стрипов по 8 лунок каждый, иммобилизованным на внутренней поверхности лунок ТПО.
	наб.
	25

	4
	Кортизол

Набор реагентов  для количественного определения концентрации кортизола в сыворотке крови человека методом твердофазного иммуноферментного анализа.


	Набор реагентов для иммуноферментного определения кортизола в сыворотке крови человека. Чувствительность 10 нмоль/л; Диапазон концентраций 0-2000 нмоль/л. Микропланшет, содержащий 12 разборных стрипов по 8 лунок каждый, покрытых моноклональными антителами к кортизолу Калибровочные пробы (КП)  КП № 1 - 6 по 1 фл.0,5 мл. Конъюгат готовый, жидкий, без дополнительных разведений 1 фл. 18 мл, розовый. Контрольная сыворотка готовая жидкая 1фл по 0,5 мл. Срок годности набора 12 месяцев. Наличие регистрационного удостоверения выданного Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и социального развития.
	наб.
	8

	5
	Пролактин

Набор реагентов для количественного определения пролактина в сыворотке крови человека методом твердофазного иммуноферментного анализа.


	Набор реагентов для иммуноферментного определения пролактина в сыворотке крови человека

Чувствительность  50 мМЕ/мл; Диапазон концентраций 0-5000 мМЕ/мл. Микропланшет, содержащий 12 разборных стрипов по 8 лунок каждый, покрытых моноклональными антителами к пролактину.


	наб.
	25

	6
	ЛГ

Набор для количественного определения концентрации лютеинизирующего гормона (ЛГ) в сыворотке крови человека методом твердофазного иммуноферментного анализа.


	Набор реагентов для иммуноферментного определения

лютеинезирующего гормона в сыворотке крови человека.

Чувствительность  0,25 мМЕ/мл.
	наб.
	8

	7
	ФСГ

Набор реагентов  для количественного определения концентрации фолликуло-стимулирующего гормона (ФСГ) в сыворотке крови человека методом твердофазного иммуноферментного анализа.


	Набор реагентов для иммуноферментного определения

Фолликулостимулирующего гормона в сыворотке крови человека. Чувствительность 0,25 мМЕ/мл; Диапазон концентраций 0-100 мМЕ/мл. Микропланшет, содержащий 12 разборных стрипов по 8 лунок каждый, покрытых моноклональными антителами к ФСГ.
	наб.
	8

	8
	Тестостерон

Набор реагентов  для количественного определения концентрации тестостерона в сыворотке крови человека методом твердофазного иммуноферментного анализа.


	Набор реагентов для иммуноферментного определения тестостерона в сыворотке крови человека. Чувствительность  0,2 нмоль/л; Диапазон концентраций 0-50 нмоль/л. Микропланшет, содержащий 12 разборных стрипов по 8 лунок каждый, покрытых моноклональными антителами к тестостерону.
	наб.
	8

	9
	Прогестерон

Набор реагентов  для количественного определения концентрации прогестерона в сыворотке крови человека методом твердофазного иммуноферментного анализа.


	Набор реагентов для иммуноферментного определения прогестерона в сыворотке крови человека.  Чувствительность 0,5 нмоль/л; Диапазон концентраций 0-100 нмоль/л. Микропланшет, содержащий 12 разборных стрипов по 8 лунок каждый, покрытых моноклональными антителами к прогестерону.
	наб.
	4

	10
	ПСА общий

Набор реагентов для количественного определения общего простат-специфического антигена (ПСА) в сыворотке крови методом твердофазного иммуноферментного анализа.


	Набор реагентов для иммуноферментного определения

общего простат-специфического антигена в сыворотке крови человека. Чувствительность 0,2 нг/мл; Диапазон концентраций 0-30 нг/мл. Микропланшет, содержащий 12 разборных стрипов по 8 лунок каждый, покрытых моноклональными антителами к общему ПСА.
	наб.
	15

	11
	СА-125

Набор реагентов для количественного определения СА-125 в сыворотке крови человека методом твердофазного иммуноферментного анализа .


	Набор реагентов для иммуноферментного определе-ния Антигена СА-125 в сыворотке крови человека

Чувствительность 3 Ед/мл; Диапазон концентраций 0-1000 Ед/мл. Микропланшет, содержащий 12 разбор-ных стрипов по 8 лунок каждый, покрытых монокло-нальными антителами к СА-125 КП №1 – №6 на осно-ве сыворотки крови человека, содержащие известные количества СА 125; значения концентраций СА 125  в калибровочных указаны на этикетках флаконов: КП №3 и КП №5 — по 2 флакона (по 0,5 мл); КП №1,КП №2, КП №4 и КП №6 — по 1 флакону (по 0,5 мл); Конъюгат готовый, жидкий, без дополнительных раз-ведений 1 фл. 18 мл, розовый Буфер для разведения СА 125, маркирован «Буфер Д» - 1 флакон (по 3,0 мл)

Контрольная сыворотка готовая жидкая 2фл по 0,5 мл Срок годности набора 12 месяцев

Наличие регистрационного удостоверения выданного Федеральной службой по надзору в сфере здраво-охранения и социального развития.
	Наб.
	3

	12
	ТТГ-1

Набор реагентов для количественного определения концентрации тиреотропного гормона (ТТГ) в сыворотке крови человека методом твердофазного иммуноферментного анализа.
	Набор реагентов для количественного иммуноферментного определения

тиреотропного гормона в сыворотке крови человека Адаптирован под  автоматический анализатор "Alisei",находящийся в эксплуатации.

Чувствительность 0,05 мкМЕ/мл;  Диапазон концентраций 0 -50 мкМЕ/мл. Микропланшет, содержащий 12 разборных стрипов по 8 лунок каждый, покрытых моноклональными антителами к.
	наб.
	23

	13
	свободный Т4

Набор реагентов для количественного определения содержания свободного тироксина (Т4) в сыворотке крови человека методом твердофазного иммуноферментного анализа.
	Набор реагентов для иммуноферментного определения свободного тироксина в сыворотке крови человека Адаптирован под  автоматический  анализатор "Alisei" находящийся в эксплуатации.

Чувствительность 1,0 пмоль/л; Диапазон концентраций 0-150 пмоль/л. Микропланшет, содержащий 12 разборных стрипов по 8 лунок каждый, покрытых моноклональными антителами к свободному тироксину.
	наб.
	24

	14
	Гонадотропин ИФА – ХГЧ

Набор реагентов для количественного определения хорионического гонадотропина в сыворотке крови человека методом твердофазного иммуноферментного анализа.


	Набор реагентов для иммуноферментного определения хорионического гонадотропина в сыворотке крови человека.  Чувствительность 5 МЕ/л,  диапазон концентраций 0-500 МЕ/л.

Микропланшет, содержащий 12 разборных стрипов по 8 лунок каждый, покрытых моноклональными антителами к ХГч

КП №1 – №6 на основе сыворотки крови человека, содержащие известные количества ХГч; значения концентраций ХГч  в калибро¬вочных указаны на этикетках флаконов: КП №1-6 — 6 флаконов (по 0,5 мл);

Конъюгат готовый, жидкий, без дополнительных разведений 1 фл. 18 мл, розовый. Буфер для разведения ХГч, маркирован «Буфер Д» - 1 флакон (по 20 мл). Контрольная сыворотка готовая жидкая 1 фл  (0,5 мл).
	наб.
	1

	15
	Набор реагентов  для количественного определения концентрации фолликуло-стимулирующего гормона (ФСГ) в сыворотке крови человека методом твердофазного иммуноферментного анализа.

	Набор реагентов для иммуноферментного определения Фолликулостимулирующего гормона в сыворотке крови человека. Адаптирован под автоматический  анализатор "Alisei". находящийся в эксплуатации.
Чувствительность не менее 0,25 мМЕ/мл; Диапазон концентраций  не уже 0-100 мМЕ/мл. Микропланшет, содержащий 12 разборных стрипов по 8 лунок каждый, покрытых моноклональными антителами к ФСГ.
	наб.
	4

	16
	Набор для количественного определения концентрации лютеинизирующего гормона (ЛГ) в сыворотке крови человека методом твердофазного иммуноферментного анализа.

	Набор реагентов для иммуноферментного определения лютеинезирующего гормона в сыворотке крови человека Адаптирован под автоматический  анализатор "Alisei" находящийся в эксплуатации.
Чувствительность не менее 0,25 мМЕ/мл; Диапазон концентраций  не уже 0-100 мМЕ/мл. Микропланшет, содержащий 12 разборных стрипов по 8 лунок каждый, покрытых моноклональными антителами к ЛГ

	наб
	4

	17
	Тестостерон

Набор реагентов  для количественного определения концентрации тестостерона в сыворотке крови человека методом твердофазного иммуноферментного анализа.
	Набор реагентов для иммуноферментного определения тестостерона в сыворотке крови человека Адаптирован под автоматический  анализатор "Alisei"

Чувствительность 0,2 нмоль/л; Диапазон концентраций 0-100 нмоль/л. Микропланшет, содержащий 12 разборных стрипов по 8 лунок каждый, покрытых моноклональными антителами к тестостерону.
	наб.
	6

	18
	Прогестерон

Набор реагентов  для количественного определения концентрации прогестерона в сыворотке крови человека методом твердофазного иммуноферментного анализа.
	Набор реагентов для иммуноферментного определения прогестерона в сыворотке крови человека. Адаптирован под автоматический  анализатор "Alisei". Чувствительность 0,5 нмоль/л; Диапазон концентраций 0-300 нмоль/л. Микропланшет, содержащий 12 разборных стрипов по 8 лунок каждый, покрытых моноклональными антителами к прогестерону.
	наб.
	6

	19
	ИССГ

Набор реагентов для иммуноферментного определения концентрации стероид связывающего глобулина в сыворотке крови.


	Набор реагентов для иммуноферментного определения концентрации стероид связывающего глобулина в сыворотке крови  ИФА-ССГ. Время внесения калибровочных проб, контрольной сыворотки и исследуемых образцов 15 мин. Термостатируемое шейкирование +37 для обеспечения точности результатов. Диапазон определения концентраций не уже 0-200 нмоль/л, чувств. 2 нмоль/л. Все реагенты жидкие, готовые не требующие дополнительных разведений. Комплект из двенадцати восьмилуночных стрипов в рамке. Контрольная сыворотка - 1фл 0,5 мл. 1 Н соляная кислота - 1фл 14 мл. Тетраметилбензидин готовый, днокомпонентный готовый 1 фл 14 мл. Конъюгат –  1фл 14 мл, жидкий готов к использованию. Калибровочные пробы: 6 фл по 0,5 мл (0; 5; 20; 50; 100; 200) нмоль/л Анализируемые сыворотки хранятся 48 часов при +2-8С, или 2 месяцев при -20С. Промывочный буфер 20Х14 мл, храниться 5 суток при комнатной температуре. Срок годности набора 12 месяцев, наличие РУ
	наб.
	6

	20
	Набор реагентов для иммуноферментного определения концентрации свободной фракции простатспецифического  антигена (ПСА)


	Набор реагентов для иммуноферментного анализа, двухстадийный Формат планшета: 96-луночный, Образец для анализа: сыворотка крови 50 мкл. Продолжительность анализа (суммарное время инкубаций) 2 часа 15 мин..
	наб.
	4

	21
	Биотинилированный аллерген
	Аллергены находятся в жидкой биотинилированной форме.

Аллергены совместимы только с набором «АллергоИФА-специфические IgE».

Все аллергены готовы к использованию, разлиты во флаконы по 3 мл. Количество 1 аллергена рассчитано на 26 постановок.

Регистрационное удостоверение.

Срок годности аллергенов 18 месяцев.

Срок хранения после вскрытия в течении оставшегося срока годности.
	Фл.
	20

	22
	"ИФА-ферритин"
	Время внесения калибровочных проб, контрольной сыворотки и исследуемых образцов 15 мин.

Термостатируемое шейкирование +37 для обеспечения точности результатов.

Диапазон определения концентраций от 0-1000 нг/мл, чувств. до 5 нг/мл.

Все реагенты жидкие, готовые не требующие дополнительных разведений.

Комплект из двенадцати восьмилуночных стрипов в рамке.

Контрольная сыворотка - 1фл 0,5 мл.

1 Н соляная кислота - 1фл 14 мл.

Тетраметилбензидин готовый, однокомпонентный готовый 1 фл 14 мл.

Конъюгат –  1фл 14 мл, жидкий готов к использованию.

Калибровочные пробы: 1 фл по 3мл, 5 фл по 0,5мл (0; 10; 30; 100; 300; 1000) нг/мл.

Анализируемые сыворотки хранятся 48 часов при +2-8С, или 2 месяцев при -20С.

Промывочный буфер 20Х14 мл, храниться 5 суток при комнатной температуре.

Срок годности набора 12 месяцев, наличие РУ.
	наб
	6

	23
	«Аллерго-ИФА специфические IgE»
	Набор реагентов для количественного определения аллерген-специфических иммуноглобулинов Е в сыворотке крови человека.

Набор рассчитан на 96 определений.

Метод анализа – двухстадийный «capture» вариант твердофазного иммунного анализа. Диапазон определяемых концентраций не уже 0,15-100 МЕ/мл. Чувствительность 0,15 МЕ/мл. Инкубация при температуре +37°С  на термошейкере. Время основной инкубации 60 мин + 30 мин.

Комплект из двенадцати восьмилуночных стрипов в рамке с иммобилизованными на внутренней поверхности лунок моноклональными антителами к IgE человека.

Калибровочные пробы, аттестованные по Второму международному стандарту (The 2nd International Referеnce Preparation Human Serum Immunoglobulin E, 75/502), 0; 0,5; 1; 5; 25 и 100 МЕ/мл, 6 флаконов по 0,5 мл. готовы к использованию.

«Контрольная сыворотка» – на основе сыворотки крови человека с известным содержанием общего IgE, готова к использованию.

Конъюгат  анти-IgE-биотин - конъюгат моноклональных антител с биотином, готов к использованию, 1 флакон 7 мл.

Конъюгат стрептавидин-пероксидаза - конъюгат стрептавидина с пероксидазой хрена, готов к использованию, 1 флакон 18 мл.

Промывочный буфер - концентрированный буферный раствор для промывок лунок, 2 флакона по 14 мл.

Раствор тетраметилбензидина - однокомпонентный, готов к использованию, 1 флакон 14 мл.

Раствор 1H соляная кислота - готов к использованию, 1 флакон 14 мл.

Все реагенты находятся в жидком виде.

Количество промывок 5 раз по 300 мкл + 5 раз по 300 мкл. Срок годности набора 18 месяцев.

Наличие Регистрационного удостоверения.

Срок хранения набора после вскрытия 2 месяцев.
	Наб.
	1

	24
	СА-125

Набор реагентов для количественного определения СА-125 в сыворотке крови человека методом твердофазного иммуноферментного анализа .


	Набор реагентов для иммуноферментного определе-ния Антигена СА-125 в сыворотке крови человека Адаптирован под автоматический  анализатор "Alisei"

Чувствительность 3 Ед/мл; Диапазон концентраций 0-1000 Ед/мл. Микропланшет, содержащий 12 разбор-ных стрипов по 8 лунок каждый, покрытых монокло-нальными антителами к СА-125 КП №1 – №6 на осно-ве сыворотки крови человека, содержащие известные количества СА 125; значения концентраций СА 125  в калибровочных указаны на этикетках флаконов:
	Наб.
	3
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	ТГ

Тиреоглобулина в сыворотке крови


	Набор реагентов для иммуноферментного определения тиреоглобулина в сыворотке крови человека Адаптирован под автоматический  анализатор "Alisei"

Чувствительность 1 нг/мл; Диапазон концентраций 0-300 нг/мл. Микропланшет, содержащий 12 разборных стрипов по 8 лунок каждый, покрытых моноклональными антителами к ТГ КП №1 – №6 на основе сыворотки крови человека, содержащие известные количества ТГ; значения концентраций ТГ  в калибровочных указаны на этикетках флаконов: КП №2 и КП №5 – по 2 флакона (по 0,5 мл); КП №1 — по 1 флакон (по 3,0 мл); КП №3, КП №4 и КП №6 — по 1 флакону (по 0,5 мл); Конъюгат готовый, жидкий, без дополнительных разведений 1 фл. 14 мл,  Контрольная сыворотка готовая жидкая 2фл по 0,5 мл. Срок годности набора 12 месяцев. Наличие регистрационного удостоверения выданного Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и социального развития.
	наб.
	2
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	Трийодтиронин

Набор реагентов для количественного определения концентрации (Т3)трийодтиронина в сыворотке крови человека методом твердофазного иммуноферментного анализа.


	Набор реагентов для иммуноферментного определения трийодтиронина в сыворотке крови человека.

Чувствительность 0,25 нмоль/л; Диапазон концентраций 0-15 нмоль/л.


	Наб.
	4
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	Ат к ТГ

Набор реагентов для иммуноферментного определения концентрации антител к тиреоглобулину в сыворотке крови.


	Набор реагентов для количественного иммуноферментного определения аутоантител к тиреоглобулину в сыворотке крови человека.

Чувствительность 7,5 Ед/мл; Диапазон концентраций  0-1500 Ед/мл. Микропланшет, содержащий 12 разборных стрипов по 8 лунок каждый, с иммобилизованным на внутренней поверхности лунок тиреоглобулином


	Наб.
	3
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	Тироксин

Набор реагентов пр для количественного определения концентрации тироксина в сыворотке крови человека методом твердофазного иммуноферментного анализа.


	Набор реагентов для иммуноферментного определения тироксина в сыворотке крови человека. Чувствительность 10 нмоль/л; Диапазон концентраций 0-500 нмоль/л. Микропланшет, содержащий 12 разборных стрипов по 8 лунок каждый, покрытых моноклональными антителами к тироксину КП № 3-4 по 2 фл. по 0,5 мл, КП № 1,2,5,6 по 1 фл. 0,5 мл., раствор 8-анилин-1-нафталинсульфоната аммония, маркирован «АНС-Т4» — 1 флакон (14 мл)

Конъюгат готовый, жидкий, без дополнительных разведений 1 фл 14 мл, розовый Контрольная сыворотка готовая жидкая 2фл по 0,5 мл. Срок годности набора 12 месяцев. Наличие регистрационного удостоверения выданного Федеральной службой по надзору в сфере здравоохранения и социального развития.
	наб.
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	IgЕ общий - ИФА -  Общий иммуноглобулин Е



	Набор реагентов для иммуноферментного определения концентрации общего иммуноглобулина класса Е в сыворотке крови. «Сэндвич»-вариант ИФА. Количество определений  96. Без предварительной промывки планшета. Двухстадийный. Типы исследуемого образца сыворотка крови, амниотическая жидкость, плазма крови. Объем исследуемого образца  15 мкл; продолжительность анализа  – 55 мин; готовые  жидкие калибраторы в диапазоне 0-750 МЕ/мл  – 6 шт; готовая контрольная сыворотка; чувствительность  2,5  МЕ/мл.   Готовые растворы конъюгата и  ТМБ, дробное использование которых реализуется в течение всего срока годности набора. Срок годности набора 12 мес. Наличие: пленки для заклеивания планшет, пакета для планшет "зип-лок",  унифицированных неспецифических компонентов ФСБ-Т, СБР, ТМБ, стоп-реагент, РпРС, регистрационного удостоверения. Условия транспортирования при температуре 25ºС 10 суток.
	наб.
	3
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	Набор реагентов  для количественного определения концентрации кортизола в сыворотке крови человека методом твердофазного иммуноферментного анализа.

	Набор реагентов для иммуноферментного определения кортизола в сыворотке крови человека. Адаптирован под автоматический  анализатор "Alisei". находящийся в эксплуатации.
Чувствительность не менее 10 нмоль/л; Диапазон концентраций не уже  0-2000 нмоль/л. Микропланшет, содержащий 12 разборных стрипов по 8 лунок каждый, покрытых моноклональными антителами к кортизолу.
	наб.
	4
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	ИФА – Пролактин

Набор реагентов для количественного определения пролактина в сыворотке крови человека методом твердофазного иммуноферментного анализа.


	Набор реагентов для иммуноферментного определения пролактина в сыворотке крови человека Адаптирован под автоматический  анализатор "Alisei" Чувствительность 50 мМЕ/мл; Диапазон концентраций 0-4500 мМЕ/мл. Микропланшет, содержащий 12 разборных стрипов по 8 лунок каждый, покрытых моноклональными антителами к пролактину. Калибровочные пробы (КП) № 2-5 по 2 фл. по 0,5 мл, КП № 1,3,4,6 по 1 фл. 0,5 мл. Конъюгат готовый, жидкий, без дополнительных разведений 1 фл 14 мл, розовый. Контрольная сыворотка готовая жидкая 2фл по 0,5 мл Срок годности набора 12 месяцев.
	наб.
	6


