Технические характеристики
	№
	Наименование
	Требования к качеству, техническим характеристикам товара, работ, услуг, требования к их безопасности, требования к функциональным характеристикам (потребительским свойствам)
	Ед. изм.
	Кол-во

	1
	Хорионический гонадотропин человека бета-субъединица (бета-ХГЧ) ИВД, реагент
	Вещество или реактив, предназначенный для использования совместно с исходным изделием для ИВД для выполнения особой функции в анализе, который используется для качественного и/или количественного определения бета-субъединицы хорионического гонадотропина (бета-ХГЧ) (beta-subunit human chorionic gonadotropin (beta-HCG)), которая может включать свободную субъединицу бета-ХГЧ (free beta-HCG), расщепленную свободную субъединицу бета-ХГЧ (free nicked beta-HCG) и/или бета-субъединицу корового фрагмента (beta subunit core fragment), в клиническом образце.

Предназначен для количественного определения общего β хорионического гонадотропина человека.
Метод определения: количественный, двухстадийный сэндвич метод.
Фасовка: 2х100 тестов. 
Состав: парамагнитные микрочастицы, покрытые моноклональными мышиными анти- βХГЧ антителами в ТРИС- буфере с консервантами, моноклональные мышиные анти-βХГЧ антитела - конъюгат с щелочной фосфатазой в буферном растворе с консервантами, ТРИС-буфер с консервантом.

Расходуемый объем образца на 1 тест: не более 10 мкл.
Срок стабильности после вскрытия: не менее 28 дней.
Реагенты готовы к использованию: наличие.
Образец: сыворотка.
Линейность, в диапазоне, мМЕ/мл: не менее 5,0-5000.
Частота калибровки, раз в месяц: не менее 1.
Прослеживаемость - 5й международный стандарт ВОЗ (07/364): наличие.
Интерференция с человеческими антимышиными антителами (HAMA): отсутствие.
Отсутствие интерференция при концентрации ревматоидного фактора в пробе менее 800 МЕ/мл: соответствие.

Совместимость с автоматическим иммунохемилюминесцентным анализатором CL-1200i для диагностики in vitro, имеющимся у заказчика: наличие.
	Набор
	4

	2
	Тропонин I ИВД, набор, иммунохемилюминесцентный анализ
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для качественного и/или количественного определения тропонина I (troponin I) в клиническом образце методом иммунохемилюминесцентного анализа.
Метод определения: количественный, двухстадийный сэндвич метод.

Фасовка: 2х50 тестов.
Состав: парамагнитные микрочастицы, покрытые моноклональными анти- TnI антителами (мышиными) в ТРИС-буфере с консервантами, конъюгат моноклональных анти- TnI антител (мышиных) с щелочной фосфатазой в MES-буфере с консервантами, раствор предварительной обработки с консервантами.

Расходуемый объем образца на 1 тест: не более 75 мкл.

Срок стабильности после вскрытия: не менее 28 дней.

Реагенты готовы к использованию: наличие.

Образец: сыворотка, гепаринизированная плазма, плазма крови с ЭДТА.
Линейность, в диапазоне, нг/мл: не менее 0,006-50.
Частота калибровки, раз в месяц: не менее 1.

Прослеживаемость - внутренний стандарт производителя: наличие.

Отсутствие интерференции при концентрации гемоглобина в пробе до 500 мг/дл, билирубина до 20 мг/дл, триглицеридов до 1000 мг/дл и общего белка до 10 г/дл: соответствие. 

Совместимость с автоматическим иммунохемилюминесцентным анализатором CL-1200i для диагностики in vitro, имеющимся у заказчика: наличие.
	Набор
	3

	3
	1,25-Дигидрокси витамин D3 ИВД, набор, иммунохемилюминесцентный анализ
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для качественного и/или количественного определения 1,25-дигидрокси витамина D3 (1,25-Dihydroxy vitamin D3) в клиническом образце методом иммунохемилюминесцентного анализа. Набор обычно применяется при исследовании недостаточности витамина D и аномального метаболизма костной ткани.
Предназначен для количественного определения общего 25-гидроксивитамина D.
Метод определения: количественный, 4-х стадийный, конкурентный
Фасовка: 2х50 тестов. 
Состав: парамагнитные микрочастицы, покрытые стрептавидином, в TRIS буфере с консервантом, конъюгат антител к 25-ОН-витамину D и щелочной фосфатазы в фосфатно-солевом буфере с консервантом, биотинилированный 25-ОН-витамин D в TRIS буфере с консервантом, TRIS буфер с консервантом, раствор гидроксида натрия.

Расходуемый объем образца на 1 тест: не менее 40 мкл.
Срок стабильности после вскрытия: не менее 28 дней.
Реагенты готовы к использованию: наличие.
Образец: сыворотка, гепаринизированная плазма.
Линейность, в диапазоне, ng/mL: не менее 3,0-150.
Частота калибровки, раз в месяц: не менее 1.

Прослеживаемость - внутренний стандарт производителя: наличие.
Отсутствие интерференции при концентрации гемоглобина в пробе до 50 мг/дл, билирубина до 20 мг/дл, триглицеридов до 1500 мг/дл, общего белка до 10 г/дл: соответствие.  
Отсутствие интерференции при концентрации ревматоидного фактора (RF) до 400 МЕ/мл: соответствие.

Интерференция с антинуклеарными антителами (ANA) и человеческими антимышиными антителами (HAMA): отсутствие.

Совместимость с автоматическим иммунохемилюминесцентным анализатором CL-1200i для диагностики in vitro, имеющимся у заказчика: наличие.
	Набор
	16

	4
	Прокальцитонин ИВД, набор, иммунохемилюминесцентный анализ
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для количественного определения прокальцитонина (procalcitonin, PCT) в клиническом образце с использованием метода иммунохемилюминесцентного анализа.
Метод определения: количественный, двухстадийный сэндвич метод.

Фасовка: 2х50 тестов.
Состав: парамагнитные микрочастицы, покрытые моноклональными мышиными антителами к прокальцитонину в MES-буфере с консервантами, конъюгат моноклональных мышиных антител к прокальцитонину с щелочной фосфатазой в MES-буфере с консервантами.

Расходуемый объем образца на 1 тест: не менее 25 мкл.

Срок стабильности после вскрытия: не менее 28 дней.

Реагенты готовы к использованию: наличие.

Образец: сыворотка, гепаринизированная плазма, плазма крови с ЭДТА.
Линейность, в диапазоне, нг/мл: не менее 0,02-100.

Частота калибровки, раз в месяц: не менее 1.

Прослеживаемость - внутренний стандарт производителя: наличие.
Отсутствие интерференции при концентрации гемоглобина в пробе до 500 мг/дл, билирубина до 50 мг/дл, триглицеридов до 3000 мг/дл, общего белка до 10 г/дл: соответствие. 

Отсутствие интерференции при концентрации ревматоидного фактора (RF) до 1500 МЕ/мл: соответствие.

Интерференция с человеческими антимышиными антителами (HAMA): отсутствие.

Совместимость с автоматическим иммунохемилюминесцентным анализатором CL-1200i для диагностики in vitro, имеющимся у заказчика: наличие.
	Набор
	3

	5
	Миоглобин ИВД, набор, иммунохемилюминесцентный анализ
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для количественного определения миоглобина (myoglobin) в клиническом образце с использованием метода иммунофлуоресцентного анализа.
Метод определения: количественный, двухстадийный сэндвич метод.
Фасовка: 2х50 тестов.
Состав: парамагнитные микрочастицы, покрытые моноклональными анти- миоглобин антителами (мышиными) в MES-буфере с консервантами, конъюгат моноклональных антимиоглобин антител (мышиных)с щелочной фосфатазой в MES-буфере с консервантами, раствор для предварительной обработки с консервантами.

Расходуемый объем образца на 1 тест: не менее 5 мкл.

Срок стабильности после вскрытия: не менее 28 дней.
Реагенты готовы к использованию: наличие.
Образец: сыворотка, гепаринизированная плазма, плазма крови с ЭДТА.
Линейность, в диапазоне, нг/мл: не менее 1,0-3000.

Частота калибровки, раз в месяц: не менее 1.
Прослеживаемость - внутренний стандарт производителя: наличие.
Отсутствие интерференции при концентрации гемоглобина до 500 мг/дл, билирубина до 20 мг/дл, триглицерида до 3000 мг/дл, общего белка до 10 г/дл: соответствие.

Отсутствие интерференции при концентрации ревматоидного фактора (RF) до 1500 МЕ/мл: соответствие. 

Совместимость с автоматическим иммунохемилюминесцентным анализатором CL-1200i для диагностики in vitro, имеющимся у заказчика: наличие.
	Набор
	1

	6
	Хорионический гонадотропин человека бета-субъединица (бета-ХГЧ) ИВД, калибратор
	Материал, используемый для установления референтных значений для анализа, предназначенный для качественного и/или количественного определения бета-субъединицы хорионического гонадотропина (бета-ХГЧ) (beta-subunit human chorionic gonadotropin (beta-HCG)), которая может включать свободную субъединицу бета-ХГЧ (free beta-HCG), расщепленную свободную субъединицу бета-ХГЧ (free nicked beta-HCG) и/или бета-субъединицу корового фрагмента (beta subunit core fragment), в клиническом образце.
Предназначен для калибровки количественных тестов для определения общего β хорионического гонадотропина человека.
Фасовка: не менее 3х2 мл.

Состав: β-хорионический гонадотропин человека (человеческий), альбумин, фракция V из бычьей сыворотки, ТРИС-буфер (1,3-бис-(трис (гидроксиметил)метиламино)пропан, проклин 300 (Proclin300), дистиллированная вода.
Количество уровней концентрации аналита: не менее 3.
Калибратор готов к использованию: наличие.
Срок стабильности после вскрытия – не менее 30 дней при температуре 2-8°C и не менее 90 дней при температуре -20°C: соответствие.

Прослеживаемость - 5й международный стандарт ВОЗ (07/364): наличие.
Совместимость с автоматическим иммунохемилюминесцентным анализатором CL-1200i для диагностики in vitro, имеющимся у заказчика: наличие.
	Набор
	1

	7
	Тропонин I ИВД, калибратор
	Материал, используемый для установления референтных значений для анализа, предназначенный для использования при качественном и/или количественном определении тропонина I (troponin I) в клиническом образце.
Фасовка: не менее 3х2 мл.

Состав: тропонин I антиген (человеческий), ТРИС-буфер (1,3-бис-(трис-(гидроксиметил)метиламино)пропан), проклин 300 (Proclin 300), альбумин, фракция V из бычьей сыворотки, хлорид натрия (NaCl).

Количество уровней концентрации аналита: не менее 3.

Калибратор готов к использованию: наличие.

Срок стабильности после вскрытия: не менее 30 дней.

Прослеживаемость -ГОСТ ИСО 17511:2003: наличие.
Совместимость с автоматическим иммунохемилюминесцентным анализатором CL-1200i для диагностики in vitro, имеющимся у заказчика: наличие.
	Набор
	1

	
	
	
	
	

	8
	Миоглобин ИВД, калибратор
	Материал, используемый для установления референтных значений для анализа, предназначенный для количественного определения миоглобина (myoglobin) в клиническом образце.
Фасовка: не менее  3х2 мл.
Состав: миоглобин антиген (человеческий), ТРИС-буфер (1,3-бис-(трис-(гидроксиметил)метиламино)пропан), проклин 300 (Proclin 300), альбумин, фракция V из бычьей сыворотки, хлорид натрия (NaCl).

Количество уровней концентрации аналита: не менее 3.
Срок стабильности после вскрытия: не менее 30 дней.
Прослеживаемость -ГОСТ ИСО 17511:2003: наличие.

Совместимость с автоматическим иммунохемилюминесцентным анализатором CL-1200i для диагностики in vitro, имеющимся у заказчика: наличие.
	Набор
	1

	9
	Множественные гормоны человека ИВД, контрольный материал
	Материал, используемый для подтверждения качества анализа, предназначенный для использования при качественном и/или количественном определении множественных гормонов человека (multiple human hormone) в клиническом образце.
Предназначен для внутрилабораторного контроля качества при количественном определении общего β хорионического гонадотропина человека, фолликулостимулирующего гормона, лютеинизирующего гормона, пролактина, эстрадиола, эстриола, тестостерона и прогестерона.

Фасовка: не менее 3х5 мл.

Состав: βХГЧ (человеческий), ФСГ (человеческий), ЛГ (человеческий), пролактин(рекомбинантный), эстрадиол (синтетический), эстриол 6 (синтетический), тестостерон (синтетический), прогестерон 3 (синтетический), альбумин, фракция V из бычьей сыворотки, ТРИС-буфер (1,3-бис-(трис-(гидроксиметил) метиламино) пропан), проклин 300 (Proclin300), дистиллированная вода. 
Условно высокий уровень.

Контроль готов к использованию: наличие.
Срок стабильности после вскрытия – не менее 30 дней при температуре 2-8°C и не менее 90 дней при температуре -20°C: соответствие. 

Совместимость с автоматическим иммунохемилюминесцентным анализатором CL-1200i для диагностики in vitro, имеющимся у заказчика: наличие.
	Набор
	1

	10
	Множественные гормоны человека ИВД, контрольный материал
	Материал, используемый для подтверждения качества анализа, предназначенный для использования при качественном и/или количественном определении множественных гормонов человека (multiple human hormone) в клиническом образце.

Предназначен для внутрилабораторного контроля качества при количественном определении общего β хорионического гонадотропина человека, фолликулостимулирующего гормона, лютеинизирующего гормона, пролактина, эстрадиола, эстриола, тестостерона и прогестерона.

Фасовка: не менее 3х5 мл.

Состав: βХГЧ (человеческий), ФСГ (человеческий), ЛГ (человеческий), пролактин(рекомбинантный), эстрадиол (синтетический), эстриол 6 (синтетический), тестостерон (синтетический), прогестерон 3 (синтетический), альбумин, фракция V из бычьей сыворотки, ТРИС-буфер (1,3-бис-(трис-(гидроксиметил) метиламино) пропан), проклин 300 (Proclin300), дистиллированная вода. 

Условно низкий уровень.
Контроль готов к использованию: наличие.

Срок стабильности после вскрытия – не менее 30 дней при температуре 2-8°C и не менее 90 дней при температуре -20°C: соответствие. 

Совместимость с автоматическим иммунохемилюминесцентным анализатором CL-1200i для диагностики in vitro, имеющимся у заказчика: наличие.
	Набор
	1

	11
	Множественные маркеры сердечно-сосудистых заболеваний ИВД, контрольный материал
	Материал, используемый для подтверждения качества анализа, предназначенный для использования при качественном и/или количественном определении множественных маркеров сердечно-сосудистых заболеваний (combination of cardiac markers), в клиническом образце. Данные маркеры могут включать B-тип натрийуретического протеина (B-type natriuretic protein), D-димер (D-dimer), миокардиальный изофермент креатинкиназы (creatine kinase myocardial isoenzyme, CKMB)), миоглобин (myoglobin), миелопероксидазу (myeloperoxidase, MPO), белки связывающиеся с жирными кислотами (fatty acid binding protein, FABP), изофермент гликоген фосфорилазы (glycogen phosphorylase isoenzyme BB, GPBB), тропонин I и/или тропонин T (troponin I и/или troponin T).
Фасовка: не менее 3х2 мл.

Состав: тропонин I антиген (человеческий), миоглобин антиген (человеческий), натрийуретический пептид типа B антиген (человеческий), CK-MB антиген (рекомбинантный), ТРИС-буфер(1,3-бис-(трис-(гидроксиметил)метиламино)пропан), альбумин, фракция V из бычьей сыворотки, проклин 300 (Proclin 300).

Условно высокий уровень.

Срок стабильности: не менее 30 дней.

Совместимость с автоматическим иммунохемилюминесцентным анализатором CL-1200i для диагностики in vitro, имеющимся у заказчика: наличие.
	Набор
	1

	12
	Множественные маркеры сердечно-сосудистых заболеваний ИВД, контрольный материал
	Материал, используемый для подтверждения качества анализа, предназначенный для использования при качественном и/или количественном определении множественных маркеров сердечно-сосудистых заболеваний (combination of cardiac markers), в клиническом образце. Данные маркеры могут включать B-тип натрийуретического протеина (B-type natriuretic protein), D-димер (D-dimer), миокардиальный изофермент креатинкиназы (creatine kinase myocardial isoenzyme, CKMB)), миоглобин (myoglobin), миелопероксидазу (myeloperoxidase, MPO), белки связывающиеся с жирными кислотами (fatty acid binding protein, FABP), изофермент гликоген фосфорилазы (glycogen phosphorylase isoenzyme BB, GPBB), тропонин I и/или тропонин T (troponin I и/или troponin T).

Фасовка: не менее 3х2 мл.

Состав: тропонин I антиген (человеческий), миоглобин антиген (человеческий), натрийуретический пептид типа B антиген (человеческий), CK-MB антиген (рекомбинантный), ТРИС-буфер(1,3-бис-(трис-(гидроксиметил)метиламино)пропан), альбумин, фракция V из бычьей сыворотки, проклин 300 (Proclin 300).

Условно низкий уровень.
Срок стабильности: не менее 30 дней.

Совместимость с автоматическим иммунохемилюминесцентным анализатором CL-1200i для диагностики in vitro, имеющимся у заказчика: наличие.
	Набор
	1

	13
	Множественные аналиты связанные с анемией ИВД, контрольный материал
	Материал, используемый для подтверждения качества анализа, предназначенный для использования при качественном и/или количественном определении аналитов, связанных с анемией (anaemia-related analyte) в клиническом образце, которые вместе создают анемический профиль. Определяемые аналиты могут включать (но не ограничиваться): железо (iron), ферритин (ferritin), фолат (витамин В9) (folate, vitamin B9), преальбумин (prealbumin), трансферрин (transferrin) и витамин В12 (vitamin B12).
Предназначен для подтверждения качества анализа, предназначено для использования при количественном определении 25-гидроксивитамина D.

Фасовка: не менее 3х2 мл.

Состав: лиофилизированная человеческая сыворотка, 25-гидроксивитамина D3, фолиевая кислота, витамин B12.

Условно низкий уровень.

Срок стабильности: не менее 30 дней.

Совместимость с автоматическим иммунохемилюминесцентным анализатором CL-1200i для диагностики in vitro, имеющимся у заказчика: наличие.
	Набор
	1

	14
	Множественные аналиты связанные с анемией ИВД, контрольный материал
	Материал, используемый для подтверждения качества анализа, предназначенный для использования при качественном и/или количественном определении аналитов, связанных с анемией (anaemia-related analyte) в клиническом образце, которые вместе создают анемический профиль. Определяемые аналиты могут включать (но не ограничиваться): железо (iron), ферритин (ferritin), фолат (витамин В9) (folate, vitamin B9), преальбумин (prealbumin), трансферрин (transferrin) и витамин В12 (vitamin B12).

Предназначен для подтверждения качества анализа, предназначено для использования при количественном определении 25-гидроксивитамина D.

Фасовка: не менее 3х2 мл.

Состав: лиофилизированная человеческая сыворотка, 25-гидроксивитамина D3, фолиевая кислота, витамин B12.

Условно высокий уровень.
Срок стабильности: не менее 30 дней.

Совместимость с автоматическим иммунохемилюминесцентным анализатором CL-1200i для диагностики in vitro, имеющимся у заказчика: наличие.
	Набор
	1

	15
	Буферный промывающий раствор ИВД, автоматические/полуавтоматические системы
	Буферный промывающий раствор (buffered wash solution), предназначенный для использования в качестве расходного реагента для автоматизированных или полуавтоматизированных устройств во время обработки, окрашивания и/или анализа лабораторных клинических образцов для нейтрализации/промывки/удаления излишков реактивов и/или использования в качестве смачивающего реагента.
Предназначен для использования в качестве расходного реагента во время проведения иммунологического хемолюминесцентного анализа в диагностике in vitro для промывки смеси пробы и реагента и промывки пробоотборника анализатора (зонда и трубки).
Фасовка: не менее 10 литров.

Состав: трис-буфер, консервант ProClin 300, сурфактант Tween 20, дистилированная вода.

Срок стабильности: не менее 28 дней.

Совместимость с автоматическим иммунохемилюминесцентным анализатором CL-1200i для диагностики in vitro, имеющимся у заказчика: наличие.
	Шт.
	9

	16
	Хемилюминесцентный субстрат ИВД
	Реагент или раствор, который дает люминесцентный сигнал в биохимической реакции (например, люминол), предназначенный для использования в сочетании с другими изделиями для ИВД при тестировании клинического образца, обычно методом иммунохемилюминесцентного анализа.
Фасовка: не менее 115 мл х4 фл.

Состав: AMPPD (хлор-5-замещенный адамантил-1,2-диоксетан фосфат), люминофор, трис, сурфактант. (Tween 20), дистиллированная вода.

Количество тестов: не менее 500.

Срок стабильности: не менее 14 дней.

Совместимость с автоматическим иммунохемилюминесцентным анализатором CL-1200i для диагностики in vitro, имеющимся у заказчика: наличие.
	Упак.
	2

	17
	Кювета для лабораторного анализатора ИВД, одноразового использования
	Нестерильная прямоугольная вертикальная емкость малого объема, предназначенная для размещения клинического образца, реагента или другого материала для процедур тестирования, выполняемых с использованием лабораторного анализатора. Это прозрачное изделие, позволяющее пропускать свет через образец и, как правило, изготовленное из пластмассы, стекла или кварца с плоским основанием и открытой верхней частью. Это изделие одноразового использования.
Предназначен для проведения иммунохимической реакции.

Фасовка – не менее 3024 кюветы.

Состав: пластик.

Совместимость с автоматическим иммунохемилюминесцентным анализатором CL-1200i для диагностики in vitro, имеющимся у заказчика: наличие.
	Упак.
	1

	18
	Моющий/чистящий раствор ИВД, для автоматизированных / полуавтоматизированных систем
	Концентрированный промывающий или очищающий раствор, предназначенный для использования как расходный материал на борту автоматических или полуавтоматических приборов, который используются в процессе подготовки, окрашивания и/или анализа клинических лабораторных образцов.
Предназначен для очистки зондов проб и реагентов, миксеров и кювет химического анализатора.

Фасовка: Не менее 1литра.

Состав: гидрохлорид натрия, неионные ПАВ, полианионные ПАВ, буферы, стабилизаторы.
Срок стабильности: не менее 3 месяцев.

Совместимость с автоматическим иммунохемилюминесцентным анализатором CL-1200i для диагностики in vitro, имеющимся у заказчика: наличие.
	Упак.
	1

	19
	Гликированный гемоглобин (HbA1c) ИВД, набор, иммунохемилюминесцентный анализ
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для качественного и/или количественного определения гликированного гемоглобина (glycated haemoglobin (HbA1c)), также известного как гликозилированный гемоглобин (glycosylated haemoglobin), в клиническом образце методом иммунохемилюминесцентного анализа. 
Состав набора: картонная упаковка; в упаковке не менее 50 тестов; каждый тест запечатан в отдельную упаковку; в один тест включается: тестовый картридж с реагентом, специальный пробозаборник, пакетик с осушителем. Тестовый картридж содержит в себе буфер, состоящий из: вода, натрия деоксихолат моногидрат, хлорид аммония, гидроксид натрия, азид натрия.
Образец: венозная цельная кровь, капиллярная кровь.
	Набор
	6


