ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
Реагенты для анализатора гематологического автоматического для диагностики in vitro
серии XS-1000i.
	№ 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
	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) (completebloodcount (CBC))] в клиническом образце, с использованием ручного, полуавтоматического или автоматического метода определения количества клеток. Определяемые параметры могут включать определение количества и дифференциацию лейкоцитов (whitecell), определение гемоглобина (haemoglobin), подсчет количества эритроцитов (redcell), характеристику и определение параметров эритроцитов (redcell) и/или подсчет количества тромбоцитов (platelet).
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	21.20.23.110-00010960
	3
	Набор

	
	
	Назначение
	
	
	Для анализаторов серии XS
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	Дополнительные характеристики
	
	
	

	
	
	Тип реагента
	
	
	Изотонический разбавитель 
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	Применение
	
	
	Предназначен для измерения числа и размеров RBC и тромбоцитов методом гидродинамической фокусировки (обнаружение DC). При добавлении специального лизирующего реагента (Sulfolyser) используется для определения концентрации гемоглобина.
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	
	Объем  реагента
	Литр;
кубический дециметр
	≥ 20
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	
	

	
	
	Совместимость
	
	
	Совместимость с анализатором Sysmex, согласно инструкции на анализатор, имеющийся у заказчика
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

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

	
	
	Дополнительно:
	
	
	

	
	
	Наименование
	
	
	Согласно Регистрационному удостоверению
	
	
	
	

	2
	Моющий/чистящий раствор ИВД, для автоматических/полуавтоматических систем





	Описание
	
	
	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.
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	21.20.23.110-00005578
	2
	Штука

	
	
	Назначение
	
	
	Для анализаторов серий XN, XN-L, XS, XT, XE, XP-300, KX-21N
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	
	Объем 
	Кубический сантиметр;^миллилитр
	50
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	Дополнительные характеристики
	
	
	

	
	
	Применение
	
	
	Моющий раствор предназначен для технической очистки гидравлической системы в автоматических анализаторах
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	Состав
	
	
	Гипохлорит натрия 5% 
Натрия гидроксид <1,0 %
Натрия хлорид <2,0 %
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	
	Стабильность после вскрытия
	Сутки
	≥ 75
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	
	

	
	
	Дополнительно:
	
	
	

	
	
	Наименование
	
	
	Согласно Регистрационному удостоверению
	
	
	
	

	3
	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) (completebloodcount (CBC))] в клиническом образце, с использованием ручного, полуавтоматического или автоматического метода определения количества клеток. Определяемые параметры могут включать определение количества и дифференциацию лейкоцитов (whitecell), определение гемоглобина (haemoglobin), подсчет количества эритроцитов (redcell), характеристику и определение параметров эритроцитов (redcell) и/или подсчет количества тромбоцитов (platelet).
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	21.20.23.110-00010960
	3
	Набор

	
	
	Назначение
	
	
	Для анализаторов серии XS
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	Дополнительные характеристики
	
	
	

	
	
	Применение
	
	
	В  комбинации со специальным раствором красителя используется для классификации WBC .
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	
	Объем реагента
	Литр;
кубический дециметр
	≥ 5
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	
	

	
	
	
	Срок годности после вскрытия
	Сутки
	≥ 60
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	
	

	
	
	Совместимость
	
	
	Совместимость с анализатором Sysmex, согласно инструкции на анализатор, имеющийся у заказчика
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

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

	
	
	
	Дополнительно:
	
	
	
	

	
	
	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) (completebloodcount (CBC))] в клиническом образце, с использованием ручного, полуавтоматического или автоматического метода определения количества клеток. Определяемые параметры могут включать определение количества и дифференциацию лейкоцитов (whitecell), определение гемоглобина (haemoglobin), подсчет количества эритроцитов (redcell), характеристику и определение параметров эритроцитов (redcell) и/или подсчет количества тромбоцитов (platelet).
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	21.20.23.110-00010960
	2
	Набор

	
	
	Назначение
	
	
	Для анализаторов серии XS
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	Дополнительные характеристики
	
	
	

	
	
	Тип реагента
	
	
	Раствор красителя для DIFF-канала гематологических анализаторов
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	Применение
	
	
	В комбинации со специальным лизирующим раствором (STR0MAT0LYSER-4DL) используется для классификации WBC.
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	
	Фасовка
	Штука
	≥ 3
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	
	

	
	
	
	Объем пакета
	Кубический сантиметр;^миллилитр
	≥ 42
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	
	

	
	
	
	Срок годности после вскрытия
	Сутки
	≥ 99
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	
	

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

	
	
	Дополнительно:
	
	
	

	
	
	Наименование
	
	
	Согласно Регистрационному удостоверению
	
	
	
	

	5
	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
	1



	Штука

	
	
	Назначение
	
	
	Для анализаторов серий XN, XN-L, XT, XS, XP
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	
	Объем 
	Кубический сантиметр;^миллилитр
	5000
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	Дополнительные характеристики
	
	
	

	
	
	Применение
	
	
	В комбинации со специальным разбавителем (Cellpack DCL) применяется для определения концентрации гемоглобина, высвобождаемого из RBC согласно SLS-методу.
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	
	Срок годности после вскрытия
	Сутки
	≥ 90
	Участник закупки указывает в заявке конкретное значение характеристики
	
	
	

	
	
	Состав
	
	
	Водный раствор лаурилсульфата натрия 1,7 г/л
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	Совместимость
	
	
	Совместимость с анализатором Sysmex, согласно инструкции на анализатор, имеющийся у заказчика
	Значение характеристики не может изменяться участником закупки
	
	
	

	
	
	Дополнительно:
	
	
	

	
	
	Наименование
	
	
	Согласно Регистрационному удостоверению
	
	
	
	


Совместимость: Все реагенты должны быть предназначены для анализатора гематологического автоматического для диагностики in vitro серии XS-1000i производства.
Наличие штрих-кодов на этикетках реагентов, необходимых для проведения анализа и автоматической интерпретации результатов гематологического автоматического для диагностики in vitro серии XS-1000i производства

[bookmark: _GoBack]Срок поставки: по заявкам, с даты заключения контракта по 30.11.2026г.
Наличие документов: 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.

Срок годности:
п.1 Срок годности Товара на момент поставки должен составлять не менее 6 (Шесть) месяцев до окончания срока годности, установленного производителем.*
п.3,4,5 Срок годности Товара на момент поставки должен составлять не менее 4 месяца до окончания срока годности, установленного производителем.*
п.2 Срок годности Товара на момент поставки должен составлять не менее 5 месяцев до окончания срока годности, установленного производителем.*
* - значение параметра не требует конкретизации
Обоснование включения дополнительной характеристики: Добавление характеристик обусловлено необходимостью конкретизации медицинских изделий, в соответствии с требованиями п. 1 ч. 1 ст. 33 Закона № 44-ФЗ в описании объекта закупки указываются функциональные, технические и качественные характеристики, эксплуатационные характеристики объекта закупки (при необходимости). В связи с тем, что характеристики, указанные в КТРУ не являются исчерпывающими и не позволяют точно определить качественные, функциональные и технические характеристики закупаемого товара, необходимо в описании объекта закупки указать дополнительную информацию исходя из характеристик, которым должен отвечать закупаемый товар. Технические требования к реагентам указаны в соответствии с технической документацией и инструкцией по применению реагентов для гематологического автоматического анализатора для диагностики in vitro серии XS-1000i .


Ответственный за составление 
технического задания										Дегтярева Н.В.


