
	Описание объекта закупки в соответствии со ст. 33 Федерального закона от 05.04.13 № 44-ФЗ.
На поставку халатов операционных

	Наименование товара, работы, услуги
	КТРУ
	Наименование характеристики
	Значение характеристики
	Единица измерения характеристики
	Обоснование
	Единица измерения

	ABO/Rh(D) определение групп крови ИВД, набор, реакция агглютинации
	21.20.23.110-00002395
	Назначение оборудования
	Экспресс-тест для определения группы крови по системе ABO и RhD человека в образцах цельной крови для invitro диагностики
	
	
	Штука

	
	
	Количество выполняемых тестов
	20
	Шт. 
	
	

	
	
	Состав набора
	Тестовая кассета, буфер
	
	
	

	
	
	Область применения
	Клиническая лабораторная диагностика
	
	
	

	
	
	Метод определения
	Наличия или отсутствия антигенов А, В и D на эритроцитах человека
	 
	
	

	
	
	Типирование
	О и RhD +
A и RhD +
B и RhD +
AB и RhD +
O и RhD –
A и RhD –
B и RhD –
AD и RhD –
	
	
	

	
	
	Общая точность
	99,9
	%
	
	

	
	
	Отсутствие перекресной реактивности с HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, сифилис, HIV, H.pylori 
	Наличие
	
	
	

	
	
	Максимальный титр, разбавленный до концентрации 
	1:8
	
	
	

	
	
	Минимальный титр, разбавленный до концентрации
	1:1
	
	
	

	
	
	Прецизионность 
	99
	%
	
	

	
	
	Образец крови взятый
	из вены или пальца
	
	
	

	
	
	Время достижения устойчивых результатов 
	60
	сек
	
	

	
	
	Отсутствие интерференции
	Билирубин, Холестерин, Гемоглобин, Триглицерид
	
	
	

	
	
	Количество образца, необходимого для тестирования
	10
	мкл
	
	

	
	
	Количество лунок для крови
	3
	Шт.
	
	

	
	
	Количество лунок для буферного раствора
	1
	Шт.
	
	

	
	
	Температура хранения
	От + 2 до + 30
	°C
	
	

	SARS Коронавирус 2/Вирус гриппа А/В антигены ИВД, набор, иммунохроматографический анализ, экспресс-анализ
	21.20.23.110-00011103
	В наборе реагентов используется технология иммунохроматографии для определения антигенов COVID-19 и гриппа А и В в образце мазка человека (носоглотка и/ или ротоглотка). В наборе реагентов допускается наличие определение еще 1-го антигена, помимо антигена COVID-19 и гриппа А и В. Наличие (Обоснование необходимости включения дополнительной информации, характеристик товара: исключение методики иммуноферментного анализа наличия вируса COVID-19, гриппа А и В.) допуск дополнительного антигена обеспечен расширением потенциального круга участников закупки.
	соответствие
	
	
	Штука 

	
	
	Состав набора

	
	
	Тестовая кассета (в индивидуальной упаковке)
	20
	шт
	
	

	
	
	Буферный раствор для экстракции образца во флаконе-капельнице
	2
	шт
	
	

	
	
	Объем буферного раствора для экстракции образца во флаконе-капельнице
	7,0
	мл
	достаточность количества флаконов-капельниц в случае утери, достаточность буферного раствора для разведения биологического образца в случае его частичной потери при транспортировке, использовании
	

	
	
	Зонд-тампон в индивидуальной упаковке
	20
	шт
	
	

	
	
	Длина головки до точки разлома
	85
	мм
	при невозможности немедленного проведения тестирования хранение зонд-тампона с биологический секретом в пробирках, имеющихся у заказчика
	

	
	
	Пробирка для экстракции (обработки образцов)
	20
	шт
	
	

	
	
	Насадка-капельница для пробирки обработки образцов или пробирка с крышкой-капельницей
	наличие
	
	исключение попадания инородных тел в тестовую зону
	

	
	
	Лекарственные средства для медицинского применения и материалы человеческого происхождения
	отсутствие
	
	повышение надежности выявления вируса COVID-19, гриппа А и В. Исключение ложноположительных результатов
	

	
	
	Хранение образца: при температуре от +2°С до +8°С
	24
	час
	
	

	
	
	Время получения результата
	15
	мин
	возможность получения оперативного результата для принятия экстренного решения о направлении пациента в соответствующее подразделение ЛПУ
	

	
	
	Диагностическая чувствительность: гриппа А
	100
	%
	
	

	
	
	Диагностическая чувствительность: гриппа В
	96
	%
	
	

	
	
	Диагностическая чувствительность: SARS CoV-2
	96.7
	%
	
	

	
	
	Диагностическая специфичность: гриппа А
	100
	%
	
	

	
	
	Диагностическая специфичность: гриппа В
	100
	%
	
	

	
	
	Диагностическая специфичность: SARS CoV-2
	100
	%
	повышение надежности выявления вируса COVID-19, гриппа А и В, исключение ложноположительных результатов
	



