ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
(описание объекта закупки)
Реагенты для анализатора гематологического автоматического для диагностики in vitro 
серии XN-L 350 производства "Sysmex Corporation"
	№ п/п
	НАИМЕНОВАНИЕ объекта закупки
	ХАРАКТЕРИСТИКИ объекта закупки
	Единица измерения показателя
(при наличии)
	Значение показателя объекта закупки
	Инструкция по заполнению участником характеристик в заявке
	Код позиции КТРУ/ ОКПД2

	Кол-во
	Единицы измерения по ОКЕИ

	
	
	Качественные
	Количественные
	
	
	
	
	
	

	1
	Буферный разбавитель образцов ИВД, автоматические/полуавтоматические системы
	Описание
	
	
	
Буферный раствор для разбавления (buffered diluent solution), предназначенный для использования в качестве расходного реагента для автоматизированных или полуавтоматизированных устройств во время обработки, окрашивания и/или анализа лабораторных клинических образцов. Некоторые растворы могут дополнительно применяться для ручных процедур.
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
21.20.23.110-00000016
	5
	Штука

	
	
	Вид метки идентификации реагента
	
	
	Штрих-код метка
	
	
	
	

	
	
	Назначение
	
	
	Для анализаторов серий XN, XN-L, XT, XS, XP
	
	
	
	

	
	
	
	Объем реагента
	Кубический сантиметр;^миллилитр
	≥ 5000  и  ≤ 20000
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	
	

	
	
	Разбавляемые жидкости
	
	
	Сыворотка, плазма крови человека, цельная кровь
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	Дополнительные характеристики
	
	
	

	
	
	Тип реагента
	
	
	Изотонический разбавитель крови
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки

	
	
	

	
	
	Применение
	
	
	Универсальный дилюент (разбавитель цельной крови) представляет собой реагент для анализа количества и размеров эритроцитов и тромбоцитов с применением метода гидродинамической фокусировки (детектирование при постоянном токе). Концентрация гемоглобина должна определяется с добавлением гемолитического реагента. Универсальный дилюент использьзуется в качестве фокусирующей жидкости для детектора гидродинамической фокусировки (детектирование при постоянном токе (DC)) или для детектора проточной цитометрии (FCM).
	
	
	
	

	
	
	
	Объем реагента
	Литр; кубический дециметр
	20
	
	
	
	

	
	
	
	Срок годности после вскрытия
	сут; дн
	≥ 60
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	
	

	
	
	Совместимость
	
	
	Совместимость с анализатором Sysmex  серии XN-L 350, согласно инструкции на анализатор, имеющийся у заказчика
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	Наименование
	
	
	Согласно Регистрационному удостоверению
	
	
	
	

	2
	Реагент для лизиса клеток крови ИВД
	Описание
	
	
	Вещество или реактив, предназначенный для использования, отдельно или в комбинации с другими изделиями для ИВД, для разрыва клеточной мембраны клеток крови (эритроцитов, лейкоцитов и/или тромбоцитов) для выделения содержимого цитоплазмы при подготовке к последующему анализу.
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	21.20.23.110-00011121
	2
	Штука

	
	
	Назначение
	
	
	Для анализаторов серий XN, XN-L, XT, XS, XP
	
	
	
	

	
	
	
	Объем реагента
	Кубический сантиметр;^миллилитр
	5000
	
	
	
	

	
	
	Дополнительные характеристики
	
	
	

	
	
	Тип реагента
	
	
	Лизирующий раствор
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	Применение
	
	
	Не содержащий цианидов лизирующий реагент для определения содержания гемоглобина с помощью гематологического анализатора.
	
	
	
	

	
	
	Состав
	
	
	Водный раствор лаурисульфата натрия 1,7 г/л.
	
	
	
	

	
	
	
	Срок годности после вскрытия
	сут; дн
	≥ 90
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	
	

	
	
	Совместимость
	
	
	Совместимость с анализатором Sysmex  серии XN-L 350, согласно инструкции на анализатор, имеющийся у заказчика
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	Наименование
	
	
	Согласно Регистрационному удостоверению
	
	
	
	

	3
	Реагент для лизиса клеток крови ИВД
	Описание
	
	
	Вещество или реактив, предназначенный для использования, отдельно или в комбинации с другими изделиями для ИВД, для разрыва клеточной мембраны клеток крови (эритроцитов, лейкоцитов и/или тромбоцитов) для выделения содержимого цитоплазмы при подготовке к последующему анализу.
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	21.20.23.111
	2
	Штука

	
	
	Назначение
	
	
	Для анализаторов серий XN, XN-L, XT, XS, XP
	
	
	
	

	
	
	
	Объем реагента
	Кубический сантиметр;^миллилитр
	5000
	
	
	
	

	
	
	Тип реагента
	
	
	Лизирующий раствор
	
	
	
	

	
	
	Применение
	
	
	Лизирующий реагент используется в сочетании с реагентным картриджем, путем гемолиза эритроцитов этим реагентом и окрашивания компонентов лейкоцитов с помощью реагентного картриджа выполняет подсчет абсолютного количества и определяет относительное количество нейтрофилов, лимфоцитов, моноцитов и эозинофилов.
	
	
	
	

	
	
	
	Срок годности после вскрытия
	сут; дн
	≥ 90
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	
	

	
	
	Совместимость
	
	
	Совместимость с анализатором Sysmex  серии XN-L 350, согласно инструкции на анализатор, имеющийся у заказчика
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	Наименование
	
	
	Согласно Регистрационному удостоверению
	
	
	
	

	4
	Подсчет клеток крови ИВД, набор


	Описание 
	
	
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для качественного и/или количественного определения одного или множества параметров клеток цельной крови [тест также называется общий анализ крови (ОАК) (complete blood count (CBC))] в клиническом образце, с использованием ручного, полуавтоматического или автоматического метода определения количества клеток. Определяемые параметры могут включать определение количества и дифференциацию лейкоцитов (white cell), определение гемоглобина (haemoglobin), подсчет количества эритроцитов (red cell), характеристику и определение параметров эритроцитов (red cell) и/или подсчет количества тромбоцитов (platelet).
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	21.20.23.110-00005014
	2
	набор

	
	
	Назначение
	
	
	Для анализаторов открытого типа
	
	
	
	

	
	
	Дополнительные характеристики
	
	
	

	
	
	Вид метки идентификации реагента
	
	
	RFID метка
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	Применение
	
	
	Флуоресцентный краситель предназначен для окрашивания лейкоцитов в разбавленных образцах крови при дифференциальном подсчете лейкоцитов по 4 популяциям с помощью автоматического гематологического анализатора.
	
	
	
	

	
	
	
	Количество картриджей
	штука
	≥ 2
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	
	

	
	
	
	Объем в одном картридже
	Кубический сантиметр;^миллилитр
	≥ 42
	
	
	
	

	
	
	
	Срок годности после вскрытия
	сут; дн
	≥ 99
	
	
	
	

	
	
	Совместимость
	
	
	Совместимость с анализатором Sysmex  серии XN-L 350, имеющийся у заказчика
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	Наименование
	
	
	Согласно Регистрационному удостоверению
	
	
	
	

	5
	Буферный разбавитель образцов ИВД, автоматические/полуавтоматические системы
	Описание 
	
	
	Буферный раствор для разбавления (buffered diluent solution), предназначенный для использования в качестве расходного реагента для автоматизированных или полуавтоматизированных устройств во время обработки, окрашивания и/или анализа лабораторных клинических образцов. Некоторые растворы могут дополнительно применяться для ручных процедур.
	
	21.20.23.110-00000017
	1
	Штука

	
	
	Вид метки идентификации реагента
	
	
	Штрих-код метка
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	Назначение
	
	
	Для анализаторов серий XN, XN-L, XT, XS, XP
	
	
	
	

	
	
	
	Объем реагента
	Кубический сантиметр;^миллилитр
	≥ 1000  и  ≤ 4200
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	
	

	
	
	Разбавляемые жидкости
	
	
	Сыворотка, плазма крови человека, цельная кровь	
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	Дополнительные характеристики
	
	
	

	
	
	Тип реагента
	
	
	Изотонический разбавитель крови
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	Применение
	
	
	Универсальный дилюент (Разбавитель цельной крови) предназначен для получения первичного и вторичного разведения образца, поддержания нативного состояния клеток и промывки пробозаборника, разрушения эритроцитов, поддержания лейкоцитов в осмотически стабильном состоянии и фокусировки потока лейкоцитов, проходящего через проточную кювету.
Универсальный дилюент используется только  в сочетании с реагентным картриджем для анализа ретикулоцитов  или тромбоцитов, в обоих случаях с применением метода проточной цитометрии с использованием полупроводникового лазера.
	
	
	
	

	
	
	
	Количество флаконов
	штука
	≥ 2
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	
	

	
	
	
	Объем реагента в одном флаконе
	Литр; кубический дециметр
	≥ 1,5
	
	
	
	

	
	
	
	Срок годности после вскрытия
	сут; дн
	≥ 60
	
	
	
	

	
	
	Совместимость
	
	
	Совместимость с анализатором Sysmex  серии XN-L 350, согласно инструкции на анализатор, имеющийся у заказчика
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	Наименование
	
	
	Согласно Регистрационному удостоверению
	
	
	
	

	6
	Подсчет клеток крови ИВД, набор
	Описание 
	
	
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для качественного и/или количественного определения одного или множества параметров клеток цельной крови [тест также называется общий анализ крови (ОАК) (complete blood count (CBC))] в клиническом образце, с использованием ручного, полуавтоматического или автоматического метода определения количества клеток. Определяемые параметры могут включать определение количества и дифференциацию лейкоцитов (white cell), определение гемоглобина (haemoglobin), подсчет количества эритроцитов (red cell), характеристику и определение параметров эритроцитов (red cell) и/или подсчет количества тромбоцитов (platelet).
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	21.20.23.110-00005014
	1
	Набор

	
	
	Назначение
	
	
	Для анализаторов открытого типа
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	Дополнительные характеристики
	
	
	

	
	
	Применение
	
	
	Флуоресцентный краситель должен быть предназначен для окрашивания ретикулоцитов в разбавленных образцах крови при подсчете числа и процентного содержания ретикулоцитов и подсчете числа тромбоцитов с помощью автоматического гематологического анализатора.
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	Тип реагента
	
	
	Окрашивающий реагент для ретикулоцитов
	
	
	
	

	
	
	
	Количество картриджей
	штука
	≥ 2
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	
	

	
	
	
	Объем в одном картридже
	Кубический сантиметр;^миллилитр
	≥ 12
	
	
	
	

	
	
	
	Срок годности после вскрытия
	сут; дн
	≥ 99
	
	
	
	

	
	
	Совместимость
	
	
	Совместимость с анализатором Sysmex  серии XN-L 350, имеющийся у заказчика
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	Наименование
	
	
	Согласно Регистрационному удостоверению
	
	
	
	

	7
	Подсчет клеток крови ИВД, контрольный материал


	Описание 
	
	
	Материал, используемый для подтверждения качества анализа, предназначенный для использования при качественном и/или количественном определении одного или множества параметров клеток цельной крови в клиническом образце [тест также называется общий анализ крови (ОАК) (complete blood count (CBC))]. Определяемые параметры могут включать определение количества и дифференциацию лейкоцитов (white cell), определение количества и подсчет параметров эритроцитов (red cell) и/или подсчет количества тромбоцитов (platelet).
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки

	21.20.23.110-00011332
	3
	Штука

	
	
	
	Количество флаконов
	Штука
	1
	
	
	
	

	
	
	Назначение
	
	
	Для анализаторов открытого типа
	
	
	
	

	
	
	
	Объем
	Кубический сантиметр;^миллилитр
	3
	
	
	
	

	
	
	Уровень контроля
	
	
	Низкий
	
	
	
	

	
	
	Дополнительные характеристики
	
	
	

	
	
	Применение
	
	
	Материал контрольный для проведения клинического анализа крови, вариант исполнения низкий уровень, предназначен для использования в качестве контроля при выполнении общего анализа крови, определения лейкоцитарной формулы и ретикулоцитов.
Включает в себя стабилизированные эритроциты человека, лейкоциты человека, тромбоциты и ядросодержащие эритроциты в среде с консервантом.
Используется в качестве гематологического контрольного препарата для контроля качества измерений с использованием анализатора гематологического автоматического для диагностики in vitro серии XN-L 350 производства "Sysmex Corporation".
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	
	Стабильность после вскрытия
	сут; дн
	≥ 7
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	
	

	
	
	Совместимость
	
	
	Совместимость с анализатором Sysmex  серии XN-L 350, согласно инструкции на анализатор, имеющийся у заказчика
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	Наименование
	
	
	Согласно Регистрационному удостоверению
	
	
	
	

	8
	Подсчет клеток крови ИВД, контрольный материал
	Описание 
	
	
	Материал, используемый для подтверждения качества анализа, предназначенный для использования при качественном и/или количественном определении одного или множества параметров клеток цельной крови в клиническом образце [тест также называется общий анализ крови (ОАК) (complete blood count (CBC))]. Определяемые параметры могут включать определение количества и дифференциацию лейкоцитов (white cell), определение количества и подсчет параметров эритроцитов (red cell) и/или подсчет количества тромбоцитов (platelet).
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки

	21.20.23.110-00011332
	3
	Штука

	
	
	
	Количество флаконов
	Штука
	1
	
	
	
	

	
	
	Назначение
	
	
	Для анализаторов открытого типа
	
	
	
	

	
	
	
	Объем
	Кубический сантиметр;^миллилитр
	3
	
	
	
	

	
	
	Уровень контроля
	
	
	Средний
	
	
	
	

	
	
	Дополнительные характеристики
	
	
	

	
	
	Применение
	
	
	Материал контрольный для проведения клинического анализа крови , вариант исполнения средний уровень предназначен для использования в качестве контроля при выполнении общего анализа крови определения лейкоцитарной формулы и ретикулоцитов.
Включает в себя стабилизированные эритроциты человека, лейкоциты человека, тромбоциты и ядросодержащие эритроциты в среде с консервантом.
Используется в качестве гематологического контрольного препарата для контроля качества измерений с использованием анализатора гематологического автоматического для диагностики in vitro серии XN-L 350 производства "Sysmex Corporation".
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	
	Стабильность после вскрытия
	сут; дн
	≥ 7
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	
	

	
	
	Совместимость
	
	
	Совместимость с анализатором Sysmex  серии XN-L 350, согласно инструкции на анализатор, имеющийся у заказчика
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	Наименование
	
	
	Согласно Регистрационному удостоверению
	
	
	
	

	9
	Подсчет клеток крови ИВД, контрольный материал
	Описание 
	
	
	Материал, используемый для подтверждения качества анализа, предназначенный для использования при качественном и/или количественном определении одного или множества параметров клеток цельной крови в клиническом образце [тест также называется общий анализ крови (ОАК) (complete blood count (CBC))]. Определяемые параметры могут включать определение количества и дифференциацию лейкоцитов (white cell), определение количества и подсчет параметров эритроцитов (red cell) и/или подсчет количества тромбоцитов (platelet).
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	Штука

	
	
	
	Количество флаконов
	Штука
	1
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки

	
	
	

	
	
	Назначение
	
	
	Для анализаторов открытого типа
	
	
	
	

	
	
	
	Объем
	Кубический сантиметр;^миллилитр
	3
	
	
	
	

	
	
	Уровень контроля
	
	
	Высокий
	
	
	
	

	
	
	Дополнительные характеристики
	
	
	

	
	
	Применение
	
	
	Материал контрольный для проведения клинического анализа крови,  вариант исполнения высокий уровень, предназначен для использования в качестве контроля при выполнении общего анализа крови (CBC), определения лейкоцитарной формулы и ретикулоцитов.
Включает в себя стабилизированные эритроциты человека, лейкоциты человека, тромбоциты и ядросодержащие эритроциты в среде с консервантом.
Используется в качестве гематологического контрольного препарата для контроля качества измерений с использованием анализатора гематологического автоматического для диагностики in vitro серии XN-L 350 производства "Sysmex Corporation".
	
	
	
	

	
	
	
	Стабильность после вскрытия
	сут; дн
	≥ 7
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	
	

	
	
	Совместимость
	
	
	Совместимость с анализатором Sysmex  серии XN-L 350, согласно инструкции на анализатор, имеющийся у заказчика
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	Наименование
	
	
	Согласно Регистрационному удостоверению
	
	
	
	


Технические требования к реагентам указаны в соответствии с технической документацией для анализатора гематологического автоматического для диагностики in vitro серии XN-L 350 производства "Sysmex Corporation".

Срок поставки: по заявкам, с даты заключения контракта по 11.12.2026г.

Наличие документов: 
1. Копия регистрационного удостоверения Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения и социального развития или Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения или Министерства здравоохранения Российской Федерации или Министерства здравоохранения и социального развития Российской Федерации.
2. Позиции №№ 7-9 : Наличие листа анализа контрольного материала содержащего контрольные значения и предельные значения для контроля качества всех доступных диагностических параметров анализа цельной крови, включая абсолютное и относительное содержание незрелых гранулоцитов.
Срок годности:
Позиция № 1: Срок годности Товара на момент поставки должен составлять не менее 6 (Шесть) месяцев до окончания срока годности, установленного производителем.*
Позиции № 2, 3: Срок годности Товара на момент поставки должен составлять не менее 3 (Три) месяцев до окончания срока годности, установленного производителем.*
Позиции № 4-6:  Срок годности Товара на момент поставки должен составлять не менее 5 (Пять) месяцев до окончания срока годности, установленного производителем.* 
Позиции №№ 7-9: Срок годности Товара на момент поставки должен составлять не менее 2 (Двух) месяцев до окончания срока годности, установленного производителем.*
[bookmark: _GoBack]* - значение параметра не требует конкретизации.
