ДОДАТОК 3
МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ ДО ПРЕДМЕТА ЗАКУПІВЛІ
33690000-3 Лікарські засоби різні (55112 - Ревматоїдний чинник IVD (діагностика in vitro ), набір, реакція аглютинації; 42230- Ревматоїдний чинник, калібратор, IVD (діагностика in vitro ); 42231- Ревматоїдний чинник, контрольний матеріал, IVD (діагностика in vitro ); 47868 - Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro), калібратор; 59055 - Бета-гемолітичний стрептокок А, антитіла до стрептолізину O IVD (діагностика in vitro ), набір, нефелометричний/ турбідиметричний аналіз; 47868 - Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in  vitro ), калібратор; 47869 - Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro ), контрольний матеріал; 47869 - Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro ), контрольний матеріал; 47869 - Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro ), контрольний матеріал; 47868- Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in  vitro ), калібратор; 54758- Залізо IVD (діагностика in vitro ), набір, спектрофотометричний аналіз; 53108-Ліпаза IVD (діагностика in vitro ), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз; 53393- Холестерин ліпопротеїнів високої щільності IVD (діагностика in vitro ), реагент; 55987 - Тромбіновий час IVD (діагностика in vitro ), набір, аналіз утворення згустку; 30591- Набір реагентів для вимірювання протромбінового часу (ПЧ) IVD (діагностика in vitro); 30590 - Набір реагентів для вимірювання множинних чинників згортання IVD (діагностика in vitro); 46989 - Тропонін I IVD (діагностика in vitro ), набір, імунохроматографічний аналіз, експрес-аналіз; 53316 - Глікований гемоглобін (HbA1c) IVD (діагностика in vitro ), реагент; 61295 - Численні маркери серцево-судинних захворювань IVD (діагностика in vitro ), набір, імунохроматографічний аналіз, експрес-аналіз; 53316 - Глікований гемоглобін (HbA1c) IVD (діагностика in vitro ), реагент; 54315- Прокальцитонін IVD (діагностика in vitro ), контрольний матеріал; 47347- D-димер IVD (діагностика in  vitro ), контрольний матеріал; 53305 - Глюкоза IVD (діагностика in vitro ), набір, йон-селективні електроди; 53305 - Глюкоза IVD (діагностика in  vitro ), набір, йон-селективні електроди; 47868 - Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in  vitro ), калібратор; 43674 - Ізотонічний сольовий розчин, реагент, IVD (діагностика in vitro); 59058 - Мийний/очищувальний розчин IVD (діагностика in vitro) для автоматизованих/ напівавтоматизованих систем; 55855 - Підрахунок клітин крові IVD (діагностика in vitro), реагент; 55866 -Підрахунок клітин крові IVD (діагностика in vitro ), контрольний матеріал; 55866 Підрахунок клітин крові IVD (діагностика in vitro ), контрольний матеріал; 52869-Множинні електроліти IVD (діагностика in vitro), реагент; 59248 – Калійний електрод IVD (діагностика in vitro ); 59249 – Натрієвий електрод, IVD (діагностика in vitro); 59240 - Хлоридний (Cl-) електрод IVD (діагностика in vitro ); 59239 - Кальцієвий (Ca2 +) електрод IVD (діагностика in vitro ); 52892 – Калій (K+) IVD (діагностика in  vitro ), набір, йон-селективні електроди; 47869 – Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro ), контрольний матеріал; 52866 - Множинні електроліти IVD (діагностика in vitro ), набір, йон-селективні електроди; 52866- Множинні електроліти IVD (діагностика in vitro ), набір, йон-селективні електроди; 52868 - Множинні електроліти IVD (діагностика in vitro ), контрольний матеріал; 52532- Анти-A групове типування еритроцитів IVD (діагностика in vitro ), антитіла; 52538-Анти-B групове типування еритроцитів IVD (діагностика in vitro ), антитіла 52647- Анти-Rh(D) групове типування еритроцитів IVD (діагностика in vitro ), антитіла; 53108 - Ліпаза IVD (діагностика in vitro ), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз; 30219 - Множинні аналіти сечі IVD (діагностика in vitro), контрольний матеріал; 30219- Множинні аналіти сечі IVD (діагностика in vitro), контрольний матеріал; 48319 - Вірус гепатиту B, поверхневий антиген IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 48365 - Вірус гепатиту C, загальні антитіла IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 51798 - Treponema pallidum, загальні антитіла IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА); 54386-Тиреоїдний гормон (ТТГ) IVD (діагностика in vitro ), набір, імунохемілюмінесцентний  аналіз; 60922- Численні форми 25-гідроксивітаміну D IVD (діагностика in vitro ), набір, імунохемілюмінесцентний аналіз; 54386 - Тиреоїдний гормон (ТТГ) IVD (діагностика in vitro ), набір, імунохемілюмінесцентний  аналіз; 42703- Фермент для підготовки зразків, IVD (діагностика in vitro ); 58237 - Буферний розчинник зразків IVD (діагностика in vitro), автоматичні/ напівавтоматичні системи; 61032 - Кювета для лабораторного аналізатора IVD (діагностика in vitro ) одноразового використання; 54413 -Вільний тироксин IVD (діагностика in vitro ), набір, імунохемілюмінесцентний аналіз; 54419 - Вільний трийодтиронін IVD (діагностика in vitro ), реагент; 54386 - Тиреоїдний гормон (ТТГ) IVD (діагностика in vitro ), набір, імунохемілюмінесцентний аналіз; 59058 -Мийний/очищувальний розчин IVD (діагностика in vitro ) для автоматизованих/ напівавтоматизованих систем; 58237-Буферний розчинник зразків IVD (діагностика in vitro ), автоматичні/ напівавтоматичні системи; 58236 -Буферний розчин для промивання IVD (діагностика in vitro ), автоматичні/ напівавтоматичні системи; 61165- Реагент для лізису клітин крові IVD (діагностика in vitro); 58236 -Буферний розчин для промивання IVD (діагностика in vitro ), автоматичні/ напівавтоматичні системи; 58236-  Буферний розчин для промивання IVD (діагностика in vitro), автоматичні/ напівавтоматичні системи; 53301 - Глюкоза IVD (діагностика in  vitro ), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз; 55866 - Підрахунок клітин крові IVD (діагностика in vitro ), контрольний матеріал; 55855 - Підрахунок клітин крові IVD (діагностика in vitro), реагент; 43674 - Ізотонічний сольовий розчин, реагент, IVD (діагностика in vitro); 59058 - Мийний/очищувальний розчин IVD (діагностика in vitro ) для автоматизованих/ напівавтоматизованих систем; 55866 - Підрахунок клітин крові IVD (діагностика in vitro ), контрольний матеріал; 52940-Загальна амілаза IVD (діагностика in vitro ), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз; 50401 - Множинні менінгітові бактерійні інфекції, антигени IVD (діагностика in vitro), контрольний матеріал; 51661 - Staphylococcus aureus, антигени ізоляту культури IVD (діагностика in vitro), контрольний матеріал; 46989 - Тропонін I IVD (діагностика in vitro ), набір, імунохроматографічний аналіз, експрес-аналіз; 13732- Біологічний індикатор контролювання стерилізації; 52923 - Аланінамінотрансфераза (ALT) IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз; 52954 - Загальна аспартатамінотрансфераза (AST) IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз; 63410 - Загальний/кон'югований (прямий) білірубін IVD (діагностика in vitro), комплект, спектрофотометрія; 63410 - Загальний/кон'югований (прямий) білірубін IVD (діагностика in vitro), комплект, спектрофотометрія; 53252 - Креатинін IVD (діагностика in vitro), реагент; 53590 - Сечовина (Urea) IVD (діагностика in vitro), реагент; 53362 - Загальний холестерин IVD (діагностика in vitro), реагент; 55864 - Імітатори клітин крові для калібрування / контролювання IVD, реагент; 55864 - Імітатори клітин крові для калібрування / контролювання IVD, реагент; 61032 - Кювета для лабораторного аналізатора IVD (діагностика in vitro) одноразового використання)
ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ
1. Вся продукція медичного призначення, що входить до складу специфікації і поставки, повинна бути зареєстрована в Україні та/або дозволена для введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) відповідно до законодавства. (На підтвердження Учасник повинен надати: завірену копію декларації або копію документів, що підтверджують можливість введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) медичного виробу за результатами проходження процедури оцінки відповідності згідно вимог технічного регламенту). 
2. Учасник повинен обов’язково надати підтвердження відповідності медико-технічним вимогам всієї продукції, що входить до комплектності поставки, виробників (Надати офіційні матеріали виробників (інструкції/паспорти або іншу документацію, що підтверджує відповідність)). 
3. З метою запобігання закупівлі фальсифікатів та отримання гарантій на своєчасне постачання товару у кількості та якості, яких вимагає ця документація, надати оригінали гарантійних листів виробників або їх офіційних представників (якщо їх повноваження поширюються на територію України), якими підтверджується те, що учасник має можливість поставки запропонованого товару для потреб замовника у відповідній до вимог цієї документації, кількості, якості та у встановлені терміни. Гарантійний лист виробника повинен адресуватися Замовнику, містити посилання на повну назву учасника та номер оголошення, а також назву предмету закупівлі згідно з оголошенням. Якщо гарантійний лист виданий представництвом чи філією виробника, то учасник повинен в складі пропозиції надати документальне підтвердження таких повноважень, наданих виробником товару.
4. Залишковий термін придатності товару на момент постачання повинен складати не менше ніж 70% загального терміну його зберігання (На підтвердження Учасник повинен надати: гарантійний лист довільної форми).
5. Постачання товару повинно здійснюватися транспортом та за рахунок Учасника.  При поставці кожна партія товару має супроводжуватися документами, що підтверджують їх якість (сертифікат якості, посвідчення якості тощо) із зазначенням даних, що вимагаються чинним законодавством України. (На підтвердження Учасник повинен надати: гарантійний лист довільної форми).
6. Запропонований Учасником товар повинен відповідати вимогам із захисту довкілля (На підтвердження Учасник повинен надати: гарантійний лист довільної форми).
7. Лабораторні реактиви, зазначені в таблиці можуть бути замінені на аналогічні («еквівалент»), які в повній мірі відповідають лабораторним реактивам з медико-технічних вимог. В разі запропонування Учасником «еквіваленту» товару, Учасник повинен надати в складі пропозиції оригінал листа від виробника з підтвердженням сумісності запропонованого товару з вказаною моделлю обладнання.
8. Учасник подає пропозицію за повним переліком продукції по даній таблиці, не порушуючи їх нумерації.
ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ
	№ з/п
	Назва та код медичного виробу відповідно до національного класифікатора НК 024:2023 «Класифікатор медичних виробів»
	Найменування товару (або еквівалент)
	Медико-технічні вимоги
	Од. виміру
	Кіль-кість

	1
	55112 - Ревматоїдний чинник IVD (діагностика in vitro ),

набір, реакція аглютинації
	Набір реагентів для кількісного імунотурбідіметричного визначення ревматоїдного фактору (RF) у сироватці крові людини.
	Фасування: не менше R1: 2 x 40 мл (Буфер), R2: 2 x 8 мл (РФ реагент).

Ревматоїдний фактор RF – термін, що використовується для опису групи антитіл (переважно класу IgM), що направлені проти пов‘язаного або зміненого IgG людини, а також IgG тваринного походження. 

RF чітко пов’язаний із ревматоїдним артритом, у 90 % пацієнтів з RA спостерігаються високі значення титрів RF, а саме понад 20 Од/мл. Визначення ревматоїдного фактору є надзвичайно важливим для диференційної діагностики ревматичних захворювань і прогнозування перебігу і лікування ревматоїдного артриту.

Склад реагентів: 

R1 (буфер)

Hood‘s буфер (pH 7,4) 50 ммоль/л

Натрію азид < 0,1 %

R2 (RF реагент)

Агреговані теплом IgG людини < 0,5 мг/мл

Натрію азид (< 0,1 %)

Робочі характеристики не гірше за: Нижній поріг визначення: 1,61 Од/мл; Діапазон визначення: 0–500 Од/мл; Ефект „зповзання“ (hook effect): не спостерігається. Умови зберігання від +2 до +8 °C.
	пак.
	1

	2
	42230- Ревматоїдний чинник, калібратор, IVD (діагностика

in vitro )
	Побудова калібрувальної кривої для кількісного імунохімічного визначення ревматоїдного фактору (РФ) в сироватці крові людини.
	Фасування: не менше 1 x 1 мл

Розчин плазми крові людини із високим вмістом РФ у фізіологічному розчині.

Розчин стабілізований.

Готовий до використання.

Умови зберігання від +2 до +8 °C/
	пак.
	1

	3
	42231- Ревматоїдний чинник, контрольний матеріал, IVD

(діагностика in vitro )
	Контроль точності визначення ревматоїдного фактору (РФ) методами турбідіметрії та нефелометрії.
	Фасування: не менше 1 x 1 мл.

Розчин плазми крові людини із високим вмістом РФ у фізіологічному розчині.

Розчин стабілізований.

Готовий до використання.

Умови зберігання від +2 до +8 °C.
	пак.
	1

	4
	47868 - Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro), калібратор
	Калібратор 

для калібрування біохімічних тестів на автоматичних аналізаторах
	Калібратор виготовлений на основі сироватки крові людини

і призначений для калібрування біохімічних тестів на автоматичних аналізаторах.

Фасування: не менше R1: 4 x 3 мл.

Калібрувальні значення наводяться у сертифікаті, вказаний у ньому номер партії, має співпадати із вказаним на флаконі з ліофілізованим калібратором. Значення калібратора визначалися із застосуванням методів, вказаних у сертифікаті, отримувалися в стандартних умовах і розраховувалися за результатами аналізу партії калібратора в декількох незалежних лабораторіях.

Біологічний матеріал, з яких виготовлений калібратор, був перевірений на відсутність антитіл до вірусу імунодефіциту

людини (ВІЛ), до вірусу гепатиту С (HCV) і до поверхневого антигену вірусу гепатиту В (HbsAg). Оскільки неможливо повністю виключити присутність патогенних матеріалів, з набором необхідно поводитися таким же чином, що й з інфекційним матеріалом.

Умови зберігання від +2 до +8 °C.
	пак.
	2

	5
	59055 - Бета-гемолітичний стрептокок А, антитіла до стрептолізину O IVD (діагностика in vitro ), набір, нефелометричний/ турбідиметричний аналіз
	Набір реагентів для кількісного імунотурбідіметричного визначення aтистрептолізину-O (АСО, ASO) у сироватці крові людини
	Фасування: R1: не менше 2 x 40 мл (буфер), R2 : не менше 2 x 10 мл (латекс)

Одним з ендотоксинів, які виробляють β-гемолітичні стрептококи Streptococcus pyogenes (стрептококи групи А) є стрептолізин О. До нього організм людини виробляє специфічні антитіла (антистрептолізин-О). Кількісне визначення антитіл до стрептолізину О є необхідним для діагностування, лікування і оцінки протікання захворювань, які спричиняються β-гемолітичними стрептококами, зокрема ревматичної лихоманки, гострофазного гломерулонефриту, скарлатини, рожі, тонзиліту, отиту тощо.

Імунотурбідіметрія. Визначення продукту реакції антиген-антитіло за методом кінцевої точки.

Склад реагентів:

R1 (Буфер)

Фосфатний буфер (pH 7,43)

Поліетиленгліколь 40 г/л

Натрію азид < 0,1 %

R2 (Латексний реагент)

Гліциновий буфер (pH 8,2)

Латексні частинки, вкриті стрептолізином О 0,17 %

Натрію азид < 0,1 %

Умови зберігання від +2 до +8 °C.

Розрахунки:

Результати обчислюються аналізатором автоматично.

Робочі характеристики не гірше за:

Діапазон визначення: 0–480 Од/мл

Нижній поріг визначення: 7,2 Од/мл

Ефект „зповзання“ (hook effect): не спостерігається.
	пак.
	1

	6
	47868- Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in  vitro ), калібратор
	Побудова калібрувальної кривої для кількісного імунохімічного визначення антистрептолізину-O (АСО, АSО) у сироватці крові людини
	Фасування: не менше 1 x 1 мл

СКЛАД:

Розчин сироватки крові людини з високим вмістом AСО у фізіологічному розчині із фосфатним буфером, із вмістом 1 % сироватки альбуміну ВРХ. Готовий до використання.

Умови зберігання від +2 до +8 °C.
	пак.
	1
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	47869 - Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro ), контрольний матеріал
	Контроль точності вимірювання вмісту антистрептолізину (АСЛ-О, ASO) в сироватці крові людини методами імунотурбідіметрії та нефелометрії
	Фасування: не менше 1 x 1 мл

СКЛАД:

Розчин сироватки крові людини із високим вмістом AСЛ-O у фізіологічному розчині із фосфатним буфером.

Готовий до використання.

Умови зберігання від +2 до +8 °C.
	пак.
	1
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	47869 - Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro ), контрольний матеріал
	Контроль точності вимірювання вмісту C-реактивного білку (СРБ, CRP) в сироватці крові методами імунотурбідіметрії та нефелометрії
	Фасування: не менше 1 x 1 мл.

Розчин сироватки крові людини з низьким вмістом СРБ у фізіологічному розчині із фосфатним буфером. Стабілізована рідина. Консервант: натрію азид 0,095 %.

Готовий до використання.

Умови зберігання від +2 до +8 °C.
	пак.
	1

	9
	47869 - Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro ), контрольний матеріал
	Контроль точності вимірювання вмісту C-реактивного білку (СРБ, CRP) в сироватці крові методами імунотурбідіметрії та нефелометрії.
	Фасування: не менше 1 x 1 мл.

Розчин сироватки крові людини з високим вмістом СРБ у фізіологічному розчині із фосфатним буфером.

Стабілізована рідина. Консервант: натрію азид 0,095 %.

Готовий до використання

Умови зберігання від +2 до +8 °C.
	пак.
	1
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	47868- Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in  vitro ), калібратор
	Побудова калібрувальної кривої для кількісного імунохімічного визначення C-реактивного білку (СРБ, CRP)
	Фасування: не менше 1 x 1 мл.

Розчин плазми крові і плевральної рідини людини з високим вмістом СРБ у фізіологічному розчині із фосфатним буфером. Стабілізована рідина. Готовий до використання.

Умови зберігання від +2 до +8 °C.
	пак.
	1

	11
	54758- Залізо IVD (діагностика in vitro ), набір, спектрофотометричний аналіз
	Набір реагентів призначений для кількісного in vitro визначення вмісту заліза у сироватці і плазмі крові людини. Фотометричний тест із використанням хромогену феррозину
	Фасування: не менше R1: 4 x 25 мл, R2: 4 x 6,5 мл, R3 стандарт: 1 х 4мл. Іони тривалентного заліза вивільнюються з комплексу залізо-трансферин сироватки крові і відновлюються під дією кислого робочого розчину, який містить відновник (гідроксиламіну гідрохлорид), до іонів двовалентного заліза.

Після додавання феррозину утворюється стійкий забарвлений комплекс фіолетового кольору. Інтенсивність його забарвлення є пропорційною концентрації заліза у зразкові і вимірюється фотометрично на 570 нм.

Склад реагентів: 

R1

Ацетатний буфер (pH 4,5) 122 ммоль/л

Гідроксиламіну гідрохлорид 220 ммоль/л

R2

Гідроксиламіну гідрохлорид 220 ммоль/л

Феррозин ≥ 3,0 ммоль/л

Стандарт заліза 500 мкг/дл (89,5 мкмоль/л)

Коефіцієнт перерахунку

мкг/дл х 0,179 = мкмоль/л

Робочі характеристики не гірше за:

Чутливість: 8,66 мкг/дл (1,55 мкмоль/л)

Лінійність: 890 мкг/дл (160 мкмоль/л)

Діапазон вимірювання: 8,66–890мкг/дл (1,55–160 мкмоль/л)

Умови зберігання від +2 до +8 °C.
	пак.
	1

	12
	53108-Ліпаза IVD (діагностика in vitro ), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Набір реагентів для кількісного in vitro визначення активності ліпази у сироватці і плазмі крові людини.
	Фасування: не менше R1: 2 x 44 мл, R2: 2 x 11 мл.

Ферментативний колориметричний тест.

Субстрат для ліпази (етер 1,2-o-ділауріл-гліцеро-3-глутарової кислоти-(6-метилрезорфуріну)) розкладається ліпазою підшлункової залози із утворенням етеру дікарбонової кислоти. Останній гідролізується в лужному середовищі до утворення барвника метилрезоруфіну. Інтенсивність забарвлення є прямо пропорційною активності ліпази у зразкові і вимірюється на 580 нм.

Склад реагентів: 

R1

Good’s буфер pH 8,0

Тауродезоксихолат ≥ 1 ммоль/л

Дезоксихолат ≥ 1 ммоль/л

Іони кальцію ≥ 1 ммоль/л

Коліпаза ≥ 2 мг/л

R2

Тартратний буфер pH 4,0

Забарвлюючий субстрат

для ліпази ≥ 0,1 ммоль/л

Коефіцієнт перерахунку

Од/л х 0,017 = мккат/л

Робочі характеристики не гірше за:

Чутливість: 8,2 Од/л

Лінійність: до 300 Од/л

Діапазон вимірювання: 8,2–300 Од/л

Умови зберігання від +2 до +8 °C.
	пак.
	1

	13
	53393- Холестерин ліпопротеїнів високої щільності IVD (діагностика in vitro ), реагент
	Набір реагентів для кількісного in vitro визначення ЛПВЩ-холестерину (HDL) у сироватці і плазмі крові людини
	Фасування: не менше R1: 4 x 30 мл, R2: 4 x 10 мл

PVS і PEGME, що містяться у складі реагенту R1, утворюють комплекс із усіма ліпопротеїдами (ЛПНЩ, ЛПДНЩ і хіломікронами), окрім ЛПВЩ. Комплекс блокує участь цих ліпопротеїдів у ферментативних реакціях при додаванні реагенту R2. Холестеринестераза (ХЕ) і холестериноксидаза (ХО) у складі R2 окислюють тільки ЛПВЩ-холестерин. Перекис водню, що утворюється під час каталізу пероксидазою, реагує з 4-аміноантипірином (реакція Триндера).

Склад реагентів: 

R1

MES-буфер (pH 6,5) 6,5 ммоль/л

N,N-біс(4-сульфобутил)-3-метиланілін (TODB) 3 ммоль/л

Полівінілсульфонова кислота (PVS) 50 мг

Етер Поліетилен-гліколь-метил (PEGME) 30 мл/л

Mагнію хлорид 2 ммоль/л

R2

MES-буфер (pH 6,5) 50 ммоль/л

Холестеринестераза (ХЕ) 5 кОд/л

Холестериноксидаза (ХО) 20 кОд/л

Пероксидаза (ПОД) 5 кОд/л

4-аміноантипірин (4-АА) 0,9 г/л

Детергент 0,5 %

Коефіцієнт перерахунку

ммоль/л = 0,026 х мг/дл

Робочі характеристики не гірше за:

Чутливість: 1,9 мг/дл (0,049 ммоль/л)

Лінійність: до 193 мг/дл (5,02 ммоль/л)

Діапазон вимірювання: 1,9–193 мг/дл (0,049-5,02 ммоль/л).

Умови зберігання від +2 до +8 °C.
	пак.
	1
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	55987 - Тромбіновий час IVD (діагностика in vitro ), набір, аналіз утворення згустку
	Набір Тромбіновий час призначений для визначення показника тромбінового часу (ТЧ).
	Фасування: не менше 10 x 2 мл.

Тест на тромбіновий час (ТЧ) з використанням набору використовується для встановлення різних негативних факторів впливу на нормальне згортання крові.

Склад реагентів: ліофілізований препарат тромбіну ВРХ з буферами і стабілізаторами. Відновлений реагент містить близько 10 одиниць НІЗ (NIH) / мл тромбіну. Реагент у флаконі має виглядати як ліофілізований корок білого кольору

Умови зберігання від +2 до +8 °C.
	пак.
	1
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	30591- Набір реагентів для вимірювання протромбінового часу (ПЧ) IVD (діагностика in vitro )
	Набір Протромбіновий час  (рідкий стабільний) 
	Призначений для визначення протромбінового часу (ПЧ); є рідким, готовим до використання реагентом на основі тромбопластину, виділеного з кролячого мозку.

Склад: тканевий тромбопластин, виділений з кролячого мозку, містить іони кальцію і натрію азид (<0,01%) у якості консерванту.

Метод визначення: є одностадійним тестом на ПЧ, може використовуватися в аналізах на напівавтоматичних коагулометрах.

Фасування: не менше 2 x 5 мл

Умови зберігання від 2 до 8 °С
	пак.
	3
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	30590 - Набір реагентів для вимірювання множинних

чинників згортання IVD (діагностика in vitro)
	Контрольна плазма нормальна
	Використовується як контрольний матеріал у нормальному діапазоні значень для наступних тестів: 

- Протромбіновий час (ПЧ), 

- активований частковий тромбопластиновий час (AЧТЧ),

- фібриноген,

- антитромбін ІІІ (AT III), 

- тромбіновий час (TЧ).

Фасування: не менше 10 x 1 мл.

Склад реагентів: 

Ліофілізована плазма, отримана із замороженої концентрованої плазми крові людини з нормальними значеннями параметрів.

Умови зберігання від 2 до 8 °С

	пак
	1

	17
	46989 - Тропонін I IVD (діагностика in vitro ), набір, імунохроматографічний аналіз, експрес-аналіз
	IF1001 Експрес-тест Cardiac Troponin I (Імунофлуоресценція)
	Експрес–тест для кількісного визначення тропоніну І, тест-система повинна бути сумісна з аналізаторм Getein-1100;                                  склад набору:                                                                                               тест – касета Getein для визначення cTnI у герметичній упаковці з осушувачем - 25

одноразові піпетки - 25

 буфер для зразків цільної крові - 1

SD карта - 1

 інструкція з використання - 1
	наб.
	5
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	53316 - Глікований гемоглобін (HbA1c) IVD (діагностика in vitro ), реагент
	IF1017 Експрес-тест HbA1C/глікований гемоглобін (кількісний),  25 шт/уп.
	Експрес–тест для кількісного визначення глікованого гемоглобінутест-система повинна бути сумісна з аналізатором Getein-1100;                   

склад набору:                                                                                                

тест – касета Getein для визначення НbA1C у герметичній упаковці з осушувачем - 25                                                                               

одноразові піпетки - 25

розріджувач для зразків - 25

SD карта - 1

інструкція з використання - 1
	наб.
	6
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	61295 - Численні маркери серцево-судинних захворювань IVD (діагностика in vitro ), набір, імунохроматографічний аналіз, експрес-аналіз
	QC001 Контроль cTnI (імунофлуоресценція)
	Ліофілізована контрольна сироватка для проведення контролю якості роботи тест системи для визначення cTnI
	наб.
	1

	20
	53316 - Глікований гемоглобін (HbA1c) IVD (діагностика in vitro ), реагент
	QC014 Контроль HbA1c (імунофлуоресценція)
	Ліофілізована контрольна сироватка для проведення контролю якості роботи тест системи для визначення HbA1c
	наб.
	1
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	54315- Прокальцитонін IVD (діагностика in vitro ), контрольний матеріал
	QC004 Контроль PCT (імунофлуоресценція)
	Ліофілізована контрольна сироватка для проведення контролю якості роботи тест системи для визначення PCT
	наб.
	1

	22
	47347- D-димер IVD (діагностика in  vitro ), контрольний матеріал
	QC006 Контроль D-Dimer (імунофлуоресценція)
	Ліофілізована контрольна сироватка для проведення контролю якості роботи тест системи для визначення D-Dimer
	наб.
	1
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	53305 - Глюкоза IVD (діагностика in  vitro ), набір, йон-селективні електроди
	Глюкоза / лактат реагенти системи
	Каністра 5000 мл

Адаптовано до аналізаторів глюкози та лактату серії BIOSEN
	шт.
	1

	24
	53305 - Глюкоза IVD (діагностика in  vitro ), набір, йон-селективні електроди
	Глюкоза/лактат гемолізуючий розчин
	1000 х l мл в 2.0 мл мікропробірках + 1000 капілярів 

Адаптовано до аналізаторів глюкози та лактату серії "BIOSEN "
	шт.
	5
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	47868 - Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in  vitro ), калібратор
	Мультистандарт
	100 х 2 мл в мікропробірках 

Адаптовано до аналізаторів глюкози та лактату серії BIOSEN
	шт.
	1

	26
	43674 - Ізотонічний сольовий розчин, реагент, IVD (діагностика in vitro)
	Розчин ізотонічний, фасування: 20літрів
	Призначення: Для розведення при підрахунку числа та розміру клітин у гематологічних аналізаторах

Об’єм фасування, л : 20 л.  

Загальний термін придатності, місяців: 24                                                       Гарантійний термін придатності розчину після відкриття, днів 90

Температура зберігання,С:  4-35

Продукт повинен мати відповідне маркування із обов’язковим зазначенням наступної інформації: : назва продукту,  дата  виготовлення продукту, кінцева дата придатності, номер та дата державної реєстрації, його призначенням до застосування, наявність на упаковці QR-коду для застосування на гематологічному аналізаторі MicroCC-20 (закрита система).
	шт.
	6
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	59058 - Мийний/очищувальний розчин IVD (діагностика in vitro) для автоматизованих/ напівавтоматизованих систем
	Розчин для промивання, фасування: 1літр
	Призначення: Для очищення рідинно-провідних магістралей у гематологічних аналізаторах

Об’єм фасування, л: 1 

Температура зберігання, С:  4-35

Загальний термін придатності, місяців: 36

Гарантійний термін придатності розчину після відкриття, днів: 90

Продукт повинен мати відповідне маркування із обов’язковим зазначенням наступної інформації: : назва продукту,  дата  виготовлення продукту, кінцева дата придатності, номер та дата державної реєстрації, його призначенням до застосування, наявність на упаковці QR-коду для застосування на гематологічному аналізаторі MicroCC-20 (закрита система).  
	шт.
	
2

	28
	55855 - Підрахунок клітин крові IVD (діагностика in vitro), реагент
	Лізуючий розчин, фасування: 1літр
	Призначення : Для руйнування  еритроцитів крові при підрахунку лейкоцитів     

Об’єм фасування, л: 1 

Загальний термін придатності, місяців: 24

Гарантійний термін придатності розчину після відкриття, днів: 90.Температура зберігання,С:  4-35

Продукт повинен мати відповідне маркування із обов’язковим зазначенням наступної інформації: назва продукту,  дата  виготовлення продукту, кінцева дата придатності, номер та дата державної реєстрації, його призначенням до застосування, наявність на упаковці QR-коду для застосування на гематологічному аналізаторі MicroCC-20 (закрита система).  
	шт.
	2

	29
	55866 -Підрахунок клітин крові IVD (діагностика in vitro ), контрольний матеріал
	Матеріал контролю гематологічний атестований багато параметричний Para 12 Extend: 1 x 2.5 мл (1 Норма)
	Призначення :Для оцінки точності та достовірності результатів, отриманих на гематологічних аналізаторах.

Об’єм фасування, мл-2,5

Температура зберігання, С- 2-10

Наявність у паспорті атестованих значень: для HTI MicroCC-20  

Гарантований термін придатності  після відкриття, днів – 30

Кількість атестованих показників у паспорті - 18
	шт.
	5

	30
	55866 Підрахунок клітин крові IVD (діагностика in vitro ), контрольний матеріал
	Матеріал контролю гематологічний атестований багато параметричний Para 12 Plus: 3 x 3.0 мл (1 Низький, 1 Норма, 1 Високий)
	Призначення :Для оцінки точності та достовірності результатів, отриманих на гематологічних аналізаторах.

Об’єм фасування, мл-3 х 2,5

 Температура зберігання, С- 2-10

Наявність у паспорті атестованих значень: для HTI MicroCC-20  

Гарантований термін придатності  після відкриття, днів – 30

Кількість атестованих показників у паспорті -18
	шт.
	2

	31
	52869-Множинні електроліти IVD (діагностика in vitro), реагент
	Набір реагентів (Калібрант A, Калібрант B)
	До аналізатора електролітів E-Lyte Plus (закрита система)      
	шт.
	10

	32
	59248 – Калійний електрод IVD (діагностика in vitro )
	Електрод, Калій (K)
	Електрод, Калій (K) до аналізатора електролітів E-Lyte Plus (закрита система)
	шт.
	1

	33
	59249 – Натрієвий електрод, IVD (діагностика in vitro)
	Електрод, Натрій (Na
	Електрод, Натрій (Na) до аналізатора електролітів E-Lyte Plus (закрита система)      
	шт.
	1

	34
	59240 - Хлоридний (Cl-) електрод IVD (діагностика in vitro )
	Електрод, Хлор (Cl) 
	Електрод, Хлор (Cl) до аналізатора електролітів E-Lyte Plus (закрита система)    
	шт.
	1

	35
	59239 - Кальцієвий (Ca2 +) електрод IVD (діагностика in vitro )
	Електрод, Кальцій (Ca) 
	Електрод, Кальцій (Ca) до аналізатора електролітів E-Lyte Plus (закрита система)
	шт.
	1

	36
	52892 – Калій (K+) IVD (діагностика in  vitro ), набір, йон-селективні електроди
	Розчин, що заповнює йонселективний електрод
	Розчин, що заповнює йонселективний електрод до аналізатора електролітів E-Lyte Plus (закрита система)      
	шт.
	1

	37
	47869 – Множинні аналіти клінічної хімії IVD (діагностика in vitro ), контрольний матеріал
	Контрольний матеріал    
	Контрольний матеріал до аналізатора електролітів E-Lyte Plus (закрита система)      
	шт.
	2

	38
	52866 - Множинні електроліти IVD (діагностика in vitro ), набір, йон-селективні електроди
	Набір трубок EasyLyte (1 трубка для зразка ,1 трубка для насоса)
	Для діагностичного використання In Vitro  в аналізаторах  електролітів EasyLyte (Натрій/Калій/Хлорид). 
Склад: 1 трубка для зразка ,1 трубка для насоса
	комплект
	1

	39
	52866- Множинні електроліти IVD (діагностика in vitro ), набір, йон-селективні електроди
	Блок розчинів для EasyLyte PLUS 800 mL (мл)
	Блок розчинів (800 мл) , який складається з реагентів, що вимірюють концентрацію Nа+, K+, Cl - в пробі (реагент 1, реагент 2, реагент 3) у відсотковому співвідношенні. Лише для використання в аналізаторах електролітів (Натрій/Калій/Хлорид) EasyLyte.
	шт.
	4

	40
	 52868 - Множинні електроліти IVD (діагностика in vitro ),

контрольний матеріал
	Дворівневий нaбіp для

контролю якості"
	Контрольний матеріал для ведення внутрішньо лабораторного контролю якості за двома рівнями (10мл норма, 10 мл вище норми) при роботі з іонселективними аналізаторами  серії EasyLyte.
	комплект
	2

	41
	52532- Анти-A групове типування еритроцитів IVD (діагностика in vitro ), антитіла
	Діагностичний моноклональний реагент анти-А
	Діагностичний моноклональний реагент анти-А призначений для визначення групи крові людини за системою АВ0 шляхом виявлення антигену А еритроцитів людини за допомогою прямої реакції аглютинації на площині та в нейтральних гелевих картах.  Флакон з вмістом моноклональних антитіл Прозора або з незначною опалесценцією рідина різних відтінків червоного кольору. 
Загальний термін придатності – не менше 2.5 роки.
	фл.
	35

	42
	52538-Анти-B групове типування еритроцитів IVD (діагностика in vitro ), антитіла
	Діагностичний моноклональний реагент анти-В
	Діагностичний моноклональний реагент анти-В призначений для визначення групи крові людини за системою АВ0 шляхом виявлення антигену В еритроцитів людини за допомогою прямої реакції аглютинації на площині та в нейтральних гелевих картах. Флакон з вмістом моноклональних антитіл. Прозора або з незначною опалесценцією рідина від блідо-фіолетового до синього кольору. 
Загальний термін придатності – не менше 2,5 роки.
	фл.
	35

	43
	52647- Анти-Rh(D) групове типування еритроцитів IVD (діагностика in vitro ), антитіла
	Діагностичний моноклональний реагент анти-D
	Діагностичний моноклональний реагент анти-D, системи Rhesus, призначений для виявлення антигену D еритроцитів людини за допомогою прямої реакції аглютинації у будь-якій її модифікаці: в пробірках, на площині, в мікроплаті та нейтральних гелевих картах.

Флакон з вмістом моноклональних антитіл. Прозора або з незначною опалесценцією рідина.

Загальний термін придатності – не менше 2,5 роки.
	фл.
	6

	44
	53108 - Ліпаза IVD (діагностика in vitro ), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Ліпаза 
	Кольоровий метод, кінетика; рідкий біреагент. Межа визначення не вище 5,0 Од/л ліпази = 0,083 мккат/л ліпази. Межа лінійності не менше 250 Од/л = 4,17 мккат/л ліпази.
Сертифікати якості, інструкція.
Фасування - 1х60 мл
	шт.
	3

	45
	30219 - Множинні аналіти сечі IVD (діагностика in vitro), контрольний матеріал
	Контрольна сеча (Human)
	Сеча ліофілізат із заданими значеннями активності / концентрації і допустимих меж відхилення параметрів: альбумін, а-амілаза, амілаза панкреатична, кальцій, хлориди, цитрат, креатинін, глюкоза, магній, фосфор, калій, білок, натрій, сечовина і сечова кислота. Для проведення внутрішнього контролю якості.
Сертифікати якості, інструкція. 
Фасування - 1 x 5 мл 
	шт.
	2

	46
	30219- Множинні аналіти сечі IVD (діагностика in vitro), контрольний матеріал
	Контрольна сеча ІІ
	Сеча ліофілізат із заданими значеннями активності / концентрації і допустимих меж відхилення параметрів: альбумін, а-амілаза, амілаза панкреатична, кальцій, хлориди, цитрат, креатинін, глюкоза, магній, фосфор, калій, білок, натрій, сечовина і сечова кислота. Для проведення внутрішнього контролю якості.
Сертифікати якості, інструкція.

Фасування - 1 x 5 мл
	шт.
	2

	47
	48319 - Вірус гепатиту B, поверхневий антиген IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	ІФА-набір для якісного  виявлення поверхневого антигена вірусу гепатиту В
	Запропоновані ІФА-набори повинні виявляти HBsAg у сироватці або плазмі крові людини методом ІФА. Принцип аналізу ІФА-наборів повинен базуватися на одноетапному «сендвіч»-варіанті імуноферментного аналізу (ІФА) з використанням пари моноклональних антитіл в складі імуносорбенту та пероксидазного кон’югату.

У кожній лунці планшета засорбовано моноклональні антитіла до HBsAg.

Зберігання ІФА-планшета після першого за температури 2-8°C не більше 6 місяців.

Позитивний контроль - розчин поверхневого антигена вірусу гепатиту В у буфері з альбуміном та консервантом (рожевий), об’єм 1,6 мл.

Негативний контроль - негативна сироватка крові людини з консервантом (жовтий), об’єм 3,2 мл.

Кон’югат (11х концентрат) - кон’югат моноклональних антитіл до HBsAg з пероксидазою хрону у буферному розчині зі стабілізаторами та консервантом (фіолетовий), об’єм 1,6 мл.

Розчин для розведення кон’югату - буферний розчин з білками сироватки крові великої рогатої худоби та імуноглобулінами миші з консервантом (рожевий), об’єм 8,0 мл.

Об’єми, що вносяться в лунку для аналізу: досліджувані сироватки та контролі – 100 мкл; розчин кон’югату –50 мкл. 

ІФА-набори повинні мати чутливість та специфічність не менше 100%, межа чутливості на виявлення HBsAg має складати 0,05 МО/мл, що підтверджено документально.

Можливість проводити інкубацію сироваток з кон’югатом в лунках ІФА-планшета в статичному та динамічному режимах.

Стрипова комплектаціяпланшета з можливістю відокремлення лунок та сумісні з універсальним обладнанням відкритого типу для імуноферментного аналізу.

Стабільність ІФА-планшету після розкривання вакуумної упаковки повинна бути 6 місяців, а усіх інших реагентів набору – протягом  загального терміну придатності.   

ІФА-набори повинні містити у своєму складі готовий до використання розчин ТМБ об`ємом не менше 13 мл, стабільний протягом загального терміну придатності набору.

Час проведення аналізу – 2,5 год.
Кількість тестів – 96.
Система забезпечення якості виробництва для ІФА-наборів повинна відповідати вимогам ISO 13485:2016 та бути визнаною Міжнародним форумом з акредитації (IAF), (надати завірену копію сертифікату на систему управління якістю), вся продукція повинна відповідати вимогам Технічного регламенту (надати декларації про відповідність)
	шт.
	1

	48
	48365 - Вірус гепатиту C, загальні антитіла IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	ІФА-набір для якісного  виявлення сумарних антитіл до вірусу гепатиту С
	Запропоновані ІФА-набори повинні виявляти антитіла класів IgG та IgM до білків вірусу гепатиту С в сироватці або плазмі крові людини. Виявлення антитіл специфічних до вірусу гепатиту С в ІФА-наборах  повинен базуватися на принципі «непрямого» твердофазного імуноферментного аналізу.

У кожній лунці планшета засорбовані рекомбінантні антигени ВГС: core, NS3, NS4 та NS5.

Зберігання ІФА-планшета після першого за температури 2-8°C не більше 6 місяців.

Позитивний контроль - Розчин імуноглобулінів людини, специфічних до ВГС, з консервантом (рожевий), об’єм 0,6 мл.

Негативний контроль - негативна сироватка крові людини з консервантом (жовтий), об’єм 1,6 мл. 

Розчин для розведення сироваток - буферний розчин з екстрактом молока, детергентом та консервантом (коричневий), об’єм 11 мл.

Кон’югат (готовий до використання) - Буферний розчин моноклональних антитіл до IgG та IgM людини, кон’югованих з пероксидазою хрону, зі стабілізаторами та консервантом (зелений), об’єм 13 мл.

Об’єми, що вносяться в лунку для аналізу: досліджувані сироватки та контролі – 40 мкл; розчин кон’югату –100 мкл. 

ІФА-набори повинні мати чутливість та специфічність не менше 100%, що підтверджено документально.

Стрипова комплектація планшета з можливістю відокремлення лунок та сумісні з універсальним обладнанням відкритого типу для імуноферментного аналізу.

Стабільність ІФА-планшету після розкривання вакуумної упаковки повинна  бути 6 місяців, а усіх інших реагентів набору – протягом  загального терміну придатності.  

ІФА-набори повинні містити у своєму складі готовий до використання розчин ТМБ об`ємом не менше 13 мл, стабільний протягом загального терміну придатності набору.

Час проведення аналізу – 2 год.
Кількість тестів – 96.

Система забезпечення якості виробництва для ІФА-наборів повинна відповідати вимогам ISO 13485:2016 та бути визнаною Міжнародним форумом з акредитації (IAF), (надати завірену копію сертифікату на систему управління якістю), вся продукція повинна відповідати вимогам Технічного регламенту (надати декларації про відповідність)
	шт.
	1

	49
	51798 - Treponema pallidum, загальні антитіла IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	ІФА-набір для якісного виявлення сумарних антитіл до Treponema pallidum
	Вимоги до використання: процедура аналізу розрахована для ручної постановки з автоматичними піпетками та стандартним обладнанням; стрипова комплектація набору з можливістю відокремлення лунок; кольорова індикація етапів аналізу.
Принцип аналізу запропонованих тест-систем повинен базуватися на методі твердофазного непрямого ІФА/

Об’єм досліджуваного зразка, що вноситься в лунку - 40 мкл.

ІФА-набори повинні містити у своєму складі готовий до використання розчин ТМБ об`ємом не менше 13 мл, стабільний протягом загального терміну придатності набору.

Час проведення аналізу – 1.5 год.
Кількість тестів – 96.

Система забезпечення якості виробництва для ІФА-наборів повинна відповідати вимогам ISO 13485:2016 та бути визнаною Міжнародним форумом з акредитації (IAF), (надати завірену копію сертифікату на систему управління якістю), вся продукція повинна відповідати вимогам Технічного регламенту (надати декларації про відповідність)
	шт.
	5

	50
	54386-Тиреоїдний гормон (ТТГ) IVD (діагностика in vitro ), набір, імунохемілюмінесцентний  аналіз
	105-004209-00 Тест-система для визначення FT4, 100т
	Витратні матеріали до імунохемілюмінісцентних аналізаторів виробництва Mindray;  тест-система повинна бути сумісна з аналізатором моделі CL-900i, 1000i, 1200i, 2000i, 6000i;
	набір
	4

	51
	60922- Численні форми 25-гідроксивітаміну D IVD (діагностика in vitro ), набір, імунохемілюмінесцентний   аналіз
	105-008686-00 Тест-система для визначення 25-OH-Vitamin D, 100 т
	Витратні матеріали до імунохемілюмінісцентних аналізаторів виробництва Mindray; тест-система повинна бути сумісна з аналізатором моделі CL-900i, 1000i, 1200i, 2000i, 6000i;
	набір
	4

	52
	54386 - Тиреоїдний гормон (ТТГ) IVD (діагностика in vitro ), набір, імунохемілюмінесцентний  аналіз
	105-004212-00 Тест-система для визначення TSH, 100т
	Витратні матеріали до імунохемілюмінісцентних аналізаторів виробництва Mindray;  тест-система повинна бути сумісна з аналізатором моделі  CL-900i, 1000i, 1200i, 2000i, 6000i;
	набір
	8

	53
	42703- Фермент для підготовки зразків, IVD (діагностика in vitro )
	105-009044-00 Розчин субстрату (Substrate solution), 4*75 мл
	Витратні матеріали до імунохемілюмінісцентних аналізаторів виробництва Mindray;  розчин повинен бути сумісний з аналізатором моделі CL-900i, 1000i, 1200i, 2000i, 6000i;
	набір
	2

	54
	58237 - Буферний розчинник зразків IVD (діагностика in vitro ), автоматичні/ напівавтоматичні системи
	105-004552-00 Промивний буфер (Wash buffer), 10 Л
	Витратні матеріали до імунохемілюмінісцентних аналізаторів виробництва Mindray;  буфер повинен бути сумісний з аналізатором моделі CL-900i, 1000i, 1200i, 2000i, 6000i;
	набір
	2

	55
	61032 - Кювета для лабораторного аналізатора IVD (діагностика in vitro ) одноразового використання
	115-035753-00 Кювети до CL1000i (Cuvettes for CL-1000i)
	Витратні матеріали до імунохемілюмінісцентних аналізаторів виробництва Mindray;  кювета повинна бути сумісна з аналізатором моделі CL-900i, 1000i, 1200i, 2000i, 6000i;
	набір
	1

	56
	54413 -Вільний тироксин IVD (діагностика in vitro ), набір, імунохемілюмінесцентний аналіз
	105-004278-00 Калібраційний набір FT4, 3*2 мл
	Витратні матеріали до імунохемілюмінісцентних аналізаторів виробництва Mindray;  калібраційний набір повинен бути сумісний з аналізатором моделі CL-900i, 1000i, 1200i, 2000i, 6000i
	набір
	1

	57
	54419 - Вільний трийодтиронін IVD (діагностика in vitro ), реагент
	105-004277-00 Калібраційний набір FT3, 3*2 мл
	Витратні матеріали до імунохемілюмінісцентних аналізаторів виробництва Mindray;  калібраційний набір повинен бути сумісний з аналізатором моделі CL-900i, 1000i, 1200i, 2000i, 6000i;
	набір
	1

	58
	54386 - Тиреоїдний гормон (ТТГ) IVD (діагностика in vitro ), набір, імунохемілюмінесцентний аналіз
	105-004281-00 Калібраційний набір TSH, 3*2 мл
	Витратні матеріали до імунохемілюмінісцентних аналізаторів виробництва Mindray;  калібраційний набір повинен бути сумісний з аналізатором моделі CL-900i, 1000i, 1200i, 2000i, 6000i
	набір
	1

	59
	59058 -Мийний/очищувальний розчин IVD (діагностика in vitro ) для автоматизованих/ напівавтоматизованих систем
	Реагент M-53P Probe Cleanser (50ml)
	АКТИВНІ ІНГРЕДІЄНТИ:

- Поверхньо - активні речовини < 2,0 г/л

- Гіпохлорид натрію < 100,0 г/л

- Гідроксид натрію < 100,0 г/л
	шт.
	2

	60
	58237-Буферний розчинник зразків IVD (діагностика in vitro ), автоматичні/ напівавтоматичні системи
	Ділюент для аналізаторів SFRI  H18
	Призначення: використовується для автоматичних гематологічних аналізаторів SFRI як розчин для розведення.

Тип: є буферним ізотонічним розчином для розведення зразків крові у автоматичних аналізаторах крові для визначення параметрів клітин крові.

Реагентний склад не гірше: 

Органічний буфер
< 0,1 %

Солі натрію

< 1,0 %

Азид натрію

< 0,05 %

Терміни придатності: за умов зберігання при температурі 15 - 25 ° С запакований реагент повинен мати стабільність не менше 36-ти місяців з дати виготовлення. 

Після розкриття упаковки, реагент має бути стабільний не менше  3-х місяців.

Склад набору не менше 20л.
	шт.
	6

	61
	58236 -Буферний розчин для промивання IVD (діагностика in vitro ), автоматичні/ напівавтоматичні системи
	Очищуючий розчин

Cleaner 3.1
	Призначення: реагент застосовують для промивання гематологічних аналізаторів SFRI

Тип: реагент для очищення, який за допомогою миючих засобів (детергентів) ефективно очищує від залишків клітин, білків і тригліцеридів.

Реагентний склад: 

Органічний буфер


< 0,5 %

Солі натрію



< 2,0 %

ПАР



           < 0,1 %

Консервант


           < 0,05 %

Терміни придатності: За умов зберігання при температурі 15 - 25 ° С запакований реагент повинен мати стабільність не менше 24-ти місяців з дати виготовлення. 

Після розкриття упаковки, реагент має бути стабільний не менше 2-х місяців.

Склад набору не менше 5л.
	шт.
	6

	62
	61165- Реагент для лізису клітин крові IVD (діагностика in vitro)
	Лізуючий реагент

Lysoglobine H18
	Призначення: застосовують для гематологічних аналізаторів SFRI у якості реагенту для лізису.

Тип: реагент, який забезпечує гемоліз еритроцитів, підрахунок лейкоцитів, визначення диференціації лейкоцитів за групами та вимірювання гемоглобіну для автоматичних гематологічних аналізаторів.

Реагентний склад: 

Солі амонію

< 5,0 %

Терміни придатності: За умов зберігання при температурі 15 - 25 ° С запакований реагент повинен мати стабільність не менше 24-x місяців з дати виготовлення. 

Після розкриття упаковки, реагент має бути стабільний не менше 2-х місяців.

Склад набору не менше 500 мл.
	шт.
	6

	63
	58236 -Буферний розчин для промивання IVD (діагностика in vitro ), автоматичні/ напівавтоматичні системи
	Ферментативний очисник
	Призначення: застосовують для промивання гематологічних аналізаторів SFRI.

Тип: реагент для очищення, який ефективно очищує від залишків клітин, білків і тригліцеридів.

Реагентний склад не гірше: 

Органічний буфер


< 0,5 %

Солі натрію



< 2,0 %

Протеолітичні ферменти

< 35%

Консервант



< 0,05 %

Терміни придатності: За умов зберігання при температурі 2-8°С запакований реагент повинен мати стабільність не менше 12-ти місяців з дати виготовлення. 

Після розкриття упаковки, реагент має бути стабільний не менше  2-х місяців.

Склад набору не менше 60 мл.
	шт.
	6

	64
	58236-  Буферний розчин для промивання IVD (діагностика in vitro), автоматичні/ напівавтоматичні системи.
	Гіпохлорид очисник для аналізаторів SFRI  H18
	Призначення: застосовують для промивання гематологічних аналізаторів застосовують для промивання гематологічних аналізаторів SFRI.

Тип: реагент для очищення, який за допомогою миючих засобів (детергентів) ефективно очищує від залишків клітин, білків і тригліцеридів.

Реагентний склад не гірше: 

Гіпохлорит натрію
< 4%

Терміни придатності: За умов зберігання при температурі 2-8°С запакований реагент повинен мати стабільність не менше 12-ти місяців з дати виготовлення. 

Після розкриття упаковки, реагент має бути стабільний не менше 2-х місяців.

Склад набору не менше 60 мл.
	шт.
	3

	65
	53301 - Глюкоза IVD (діагностика in  vitro ), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Набір для визначення концентрації глюкози у біологічних рідинах глюкозооксидазним методом
	СКЛАД НАБОРУ:

1. Ензими (розчин) - 1 флакон з (100 ± 2) мл або 2 флакони по (50 ± 2) мл;

- пероксидаза (2200 ± 220) U/л;

- ±,D-глюкозооксидаза (18000 ± 1800) U/л;

- 4-амінофеназон (110 ± 11) мг/л;

- стабілізатори, активатори.

2. Буферний розчин - 1 флакон з (100 ± 2) мл або 2 флакони по (50 ± 2) мл;

- фосфатний буфер (рН 7,2 - 7,4) (0,10 ± 0,01) моль/л;

- фенол (190 ± 19) мг/л;

- стабілізатори. 

3. Антикоагулянт - 1 флакон або пакет.

4. Калібрувальний розчин глюкози ((10,0 ± 0,5) ммоль/л або (1802 ± 90) мг/л) - 1 ампула з (5,0 ± 0,5) мл.

АНАЛІТИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ:

Набір розрахований на 50 макро-, 100 напівмікро- чи 200 мікровизначень (сумарний об'єм робочого розчину 200 мл) з урахуванням холостих та калібрувальних проб. Діапазон визначаємих концентрацій - від 0,056 ммоль/л до 25 ммоль/л або від 10 мг/л до 4500 мг/л. Коефіцієнт варіації визначення - не більше 5 %

Кількість визначень в упаковці: 200 мл/200 макс. визнач.
	набір
	20

	66
	55866 - Підрахунок клітин крові IVD (діагностика in vitro ), контрольний матеріал
	Контрольний матеріал CBC- 3D 2.0 мл, нормальний рівень
	Матеріал контрольний повинен бути призначений для моніторингу значень на автоматизованих і напівавтоматизованих гематологічних аналізаторах імпедансного типу. Має складатися з людських еритроцитів, імітованих лейкоцитів та тромбоцитів ссавців суспендованих у плазмоподібній рідині з консервантом. 

Контрольний матеріал повинен бути адаптованим до відповідного типу аналізатора. Підтвердженням відповідності технічним вимогам повинно бути офіційне посилання на документ (інструкція, паспорт, то що) на сумісність до приладу та можливість використання даного реагенту на даній моделі аналізатора.
	шт.
	6

	67
	55855 - Підрахунок клітин крові IVD (діагностика in vitro), реагент
	Лізуючий розчин
	Розчин має бути  матеріалом для in vitro діагностики,

призначеним для лізису еритроцитів з метою кількісного підрахунку лейкоцитів, їх диференціації на 3 субпопуляції, а також вимірювання гемоглобіну в крові людини з використанням автоматичних гематологічних аналізаторів. Реагент розроблений для визначення гематологічного статусу зразків пацієнтів та забезпечує моніторинг патологічних станів.

Фасування: не менше 500 мл.

Склад реагентів: поверхнево активні речовини, буферні агенти

Умови зберігання +2 до +30 °C.

Перед використанням доводити реагент до кімнатної температури упродовж принаймні 24 годин.
	пак.
	10

	68
	43674 - Ізотонічний сольовий розчин, реагент, IVD (діагностика in vitro)
	Ділюент для автоматичних аналізаторів
	Фасування: не менше 20 л.

Реагент має бути матеріалом для in vitro діагностики, призначеним для автоматичного розведення крові людини під час підрахунку і диференціації за розмірами клітин крові з використанням автоматичних гематологічних аналізаторів H360. Реагент розроблений для визначення гематологічного

статусу зразків пацієнтів та забезпечує моніторинг патологічних станів.

Склад реагенту: 

натрію хлорид, натрію сульфат, буферні агенти,

протигрибкові і антибактеріальні агенти.

Перед використанням доводити реагент до кімнатної температури упродовж принаймні 24 годин.

Умови зберігання за температури +2 до +30 °C.
	пак.
	10

	69
	59058 - Мийний/очищувальний розчин IVD (діагностика in vitro ) для автоматизованих/ напівавтоматизованих систем
	Розчин для очищення
	Розчин має бути  матеріалом для in vitro діагностики,

призначеним для очищення і промивання автоматичних гематологічних аналізаторів.

Фасування: не менше 50 мл.

Склад реагентів: натрію гіпохлорит, розчин містить 12.3% активного хлору.

Умови зберігання +2 до +30 °C.
	пак.
	7

	70
	55866 - Підрахунок клітин крові IVD (діагностика in vitro ), контрольний матеріал
	Гематологічна контрольна проба
	Фасування: 1*3 мл.

Контрольна проба, призначена для моніторингу

і контролю точності і коректності результатів аналізів, здійснених на автоматичних гематологічних аналізаторах. Ця контрольна проба складається зі стійких компонентів, які мають забезпечити

належний моніторинг функціональності гематологічних лічильних детекторів клітин крові.

МАТЕРІАЛ має бути in vitro діагностичним матеріалом, призначеним для застосування лише в лабораторних умовах. Містить еритроцити людини і ссавців, імітовані лейкоцити і тромбоцити у вигляді суспензії у плазмовій рідині з консервантами.

Умови зберігання: у вертикальному положенні за

температури 2–8 °C.
	пак.
	6

	71
	52940-Загальна амілаза IVD (діагностика in vitro ), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Альфа-Амілаза по Каравею 
	Визначення проводиться для діагностики та контролю захворювань підшлункової залози, як гострого так і хронічного панкреатиту. Активність α-амілази  також  може характеризувати жовчні або шлунково-кишкові захворювання та інші порушення.                                                                                                                                                                                     Склад набору

1. Реагент 1. Фосфатний буфер, 0.2 mol/l (моль/л).

2. Реагент 2. Субстрат (крохмаль по Лiтнер).

3. Реагент 3. Розчин йоду, 0.1H.

4. Інструкція з використання.

5. Паспорт або сертифікат.

Аналітичні характеристики

1. Лінійність вимірювального діапазону: 3 – 36 mg/(s*l) (мг/(сек*л)). 

Відхилення від лінійності не перевищує 5 %. Якщо отримані результати були більше, ніж межі лінійності, зразки розводять розчином NaCl  9 g/l (г/л).

2. Чутливість не менш 3 mg/(s*l) (мг/(сек*л)).

3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 10%.
Фасування: 100 мл/100 визн.

Комплектація: 

Р1: 1 фл. х 100 ml (мл)
Р2: 1 фл. х 5 ml (мл)

Р3: 1 фл. х 12 ml (мл)
	пак.
	3

	72
	50401 - Множинні менінгітові бактерійні інфекції, антигени IVD (діагностика in vitro), контрольний матеріал
	Контрольний штам Streptococcus pneumoniae ATCC 49619
	Ліофілізовані мікроорганізми знаходяться у флаконах, що можуть герметизуватися повторно. 

Кожен з флаконів містить в собі по п'ять (5) ліофілізованих кульок одного штаму мікроорганізму, та підсушувач з метою недопущення небажаного формування вологи. 

Кожна ліофілізована суспензія мікроорганізмів відповідає 4 пасажам з вихідної культури.

Продукція має бути вироблена відповідно до норм ISO 9001. Продукція має бути промаркована відповідно до директиви ЕС №1272/2008. Колекція походження мікроорганізму має бути ліцензована ATCC (надати приклад сертифікату якості)
	шт.
	1

	73
	51661 - Staphylococcus aureus, антигени ізоляту культури IVD (діагностика in vitro), контрольний матеріал
	Контрольний штам Staphylococcus aureus ATCC 29213
	Ліофілізовані мікроорганізми знаходяться у флаконах, що можуть герметизуватися повторно. 

Кожен з флаконів містить в собі по п'ять (5) ліофілізованих кульок одного штаму мікроорганізму, та підсушувач з метою недопущення небажаного формування вологи. 

Кожна ліофілізована суспензія мікроорганізмів відповідає 4 пасажам з вихідної культури.

Продукція має бути вироблена відповідно до норм ISO 9001. Продукція має бути промаркована відповідно до директиви ЕС №1272/2008. Колекція походження мікроорганізму має бути ліцензована ATCC (надати приклад сертифікату якості)
	шт.
	1

	74
	46989 - Тропонін I IVD (діагностика in vitro ), набір, імунохроматографічний аналіз, експрес-аналіз
	Тест для виявлення Тропоніну І
	Загальний термін придатності: не менше 24 міс.

Процедура тестування проводиться при температурі 10 – 30 0С. Тест-касета, зразок та буфер мають бути доведені до вказаної температури.

Зразок для аналізу: цільна кров, сироватка, плазма.

Отримання результатів: не більше 15 хв.

Чутливість: не нижче 98,00%.

Специфічність: 100,00%.

Пороговий рівень чутливості 1,0 нг/мл.

Зберігання: як при кімнатній температурі, так і в умовах побутового холодильника (t від +2 до +30° С).

Тест – системи мають формат тест – касети та кожен тест має бути індивідуально укомплектований необхідними складовими для проведення тестування: одноразовою піпеткою, буфером або небулою з реагентом у кожному тесті, інструкцією українською мовою.
	шт.
	25

	75
	13732- Біологічний індикатор контролювання стерилізації
	Біологічний індикатор для контролю парової стерилізації 
	Автономний біологічний індикатор для для контролю циклів форвакуумної і гравітаційної парової стерилізації з витісненням повітря при температурі 121–135°С. В кожному пеналі міститься популяція Geobacillus stearothermophilus ATCC 7953 прищеплена на носії а також фіолетове середовище з індикатором росту, що міститься у скляній ампулі. Концентрація спор:  не менше 1x105 спор на флакон.
	шт.
	150

	76
	52923 - Аланінамінотрансфераза (ALT) IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Набір реагентів для діагностики in vitro ALT (аланінаміно-трансферази) в сироватці крові та плазмі
	Реагенти призначені для діагностики in vitro ALT (аланінаміно-трансферази) в сироватці крові та плазмі 

Фасування: R1: не менш 6 x 44 мл, R2: не менш  6 x 11 мл.

АЛТ/ГПТ – є найважливішими представниками амінотрансфер, які каталізують перетворення а-кетотіслота в амінокислоти, переносячи амінокислоти. ALT присутній у високих концентраціях в печінці, в низьких концентраціях в нирках, серцевій і скелетній тканині м'язів, підшлункової залози, селезінки і легенів.

Склад реагентів: 

R1

Тріс буфер (pH 7,5) 137,5 ммоль/л

L-Аланін 709 ммоль/л

ЛДГ (мікробна) ≥ 2000 Е/л

R2

CAPSO 20 ммоль/л

2-Оксоглутарат 85 ммоль/л

НАДН 1,05 ммоль/л

Коефіцієнт перерахунку

Е/л х 0,017 = мккат/л

Робочі характеристики не гірше за:

Чутливість: 4,4 г/дл

Лінійність: до 360 г/дл

Діапазон вимірювання: 4,4–360 г/дл

Умови зберігання від +2 до +8 °C.
	пак
	1

	77
	52954 - Загальна аспартатамінотрансфераза (AST) IVD (діагностика in vitro), набір, ферментний спектрофотометричний

аналіз
	Набір реагентів для кількісного in vitro визначення аспартатамінотрансферази (AСТ) у сироватці і плазмі крові людини.
	Реагенти призначені для кількісного in vitro визначення аспартатамінотрансферази (AСТ) у сироватці і плазмі крові людини.

Фасування: 

R1: не менше 6 x 44 мл, R2: не менше  6 x 11 мл.

Найбільш важливі представники амінотрансфераз, що

каталізують перетворення а-кетокислот на амінокислоти шляхом переносу аміногруп. AСТ міститься у всіх тканинах людини, порівняно високий рівень спостерігається в серці, печінці, нирках, скелетних м‘язових тканинах і еритроцитах крові.

Склад реагентів: 

Тріс-буфер (pH 7,8) 110 ммоль/л

L-аспартат 340 ммоль/л

ЛДГ ≥ 4000 Од/л

МДГ ≥ 750 Од/л

R2

CAPSO 20 ммоль/л

2-оксоглутарат 85 ммоль/л

НАД 1,05 ммоль/л

Коефіцієнт перерахунку

Од/л х 0,017 = мккат/л

Робочі характеристики не гірше за:

Чутливість: 3,84 Од/л (0,064 мккат/л)

Лінійність: 390 Од/л (6,5 мккат/л)

Діапазон вимірювання: 3,84 – 390 Од/л (0,064 – 6,5 мккат/л)

Умови зберігання від +2 до +8 °C.
	пак
	1

	78
	63410 - Загальний/кон'югований (прямий) білірубін IVD (діагностика in vitro), комплект, спектрофотометрія
	Набір реагентів призначений для кількісного in vitro визначення загального білірубіну у сироватці і плазмі крові людини
	Фасування: Реагент 1 не менше  6х44 мл., Реагент 2 не менше 6х11 мл.

Білірубін – продукт розкладу гемоглобіну, слабкорозчинний у воді, тому у вільному вигляді не міститься у плазмі крові. Для транспортування крові від селезінки до печінки він утворює комплекс із альбуміном, що має назву - некон‘югований (непрямий) білірубін. У печінці відбувається кон‘югація білірубіну з глюкороновою кислотою з утворенням прямого (кон‘югованого) білірубіну, який в свою чергу екстретується у жовчні протоки.

Склад реагентів: 

R1

Сульфанілова кислота 28,87 ммоль/л

Cоляна кислота 58,8 ммоль/л

Цетримонію бромід 68,6 ммоль/л

R2

Натрію нітрит 2,90 ммоль/л

Коефіцієнт перерахунку

мг/дл х 16,95 = мкмоль/л

Робочі характеристики не гірше за: Чутливість: 0,08 мг/дл (1,36 мкмоль/л); Лінійність: до 23 мг/дл (389,85 мкмоль/л); Діапазон вимірювання: 0,08–23 мг/дл (1,36–389,85 мкмоль/л)

Умови зберігання від 2–25 °C. Зберігання „на борту“ аналізатора: щонайменше упродовж 30 днів (за температури 2–10 °C), за відсутності контамінації.
	пак
	1

	79
	63410 - Загальний/кон'югований (прямий) білірубін IVD (діагностика in vitro), комплект, спектрофотометрія
	Набір реагентів призначений для кількісного in vitro визначення прямого білірубіну у сироватці і плазмі крові людини
	Фасування: Реагент 1 не менше 6x44 мл, Реагент 2 не менше 6x11 мл. Білірубін – продукт розкладу гемоглобіну, слабкорозчинний у воді, тому у вільному вигляді не міститься у плазмі крові. Для транспортування крові від селезінки до печінки він утворює комплекс із альбуміном, що має назву - некон‘югований (непрямий) білірубін. У печінці відбувається кон‘югація білірубіну з глюкороновою кислотою з утворенням прямого (кон‘югованого) білірубіну, який в свою чергу екстретується у жовчні протоки.

Склад реагентів:

R1

Кислота сульфанілова 28,87 ммоль/л

Кислота соляна 23,0 ммоль/л

R2

Натрію нітрит 2,9 ммоль/л

Коефіцієнт перерахунку

(мг/дл) х 16,95 = мкмоль/л

Робочі характеристики не гірше за:

Чутливість: 0,18 мг/дл (3,05 мкмоль/л)

Лінійність: до 23 мг/дл (390 мкмоль/л)

Діапазон вимірювання: 0,18–23 мг/дл (3,05–389,85 мкмоль/л)

Умови зберігання від +2 до +8 °C. Зберігання „на борту“ аналізатора: щонайменше упродовж 30 днів (за температури 2–10 °C), за відсутності контамінації.
	пак
	1

	80
	53252 - Креатинін IVD (діагностика in vitro), реагент
	Набір реагентів призначений для кількісного in vitro визначення креатиніну в сироватці і плазмі крові, а також у сечі людини.
	Фасування: не менше R1: 5 x 44 мл, R2: 5 x 11 мл.

Кінетичний тест згідно методу Яффе (реакція креатиніну з пікриновою кислотою), із утворенням забарвленого продукту реакції (оранжевого кольору). Реакція не є специфічною, тому застосовується кінетична (ферментативна) модифікація методу для визначення креатиніну. Однак, навіть у такому випадку значний вплив спричиняють антибіотики типу цефалоспорину.

Склад реагентів: 

R1

Натрію гідроксид 240 ммоль/л

R2

Кислота пікринова 26 ммоль/л

Коефіцієнт перерахунку

мкмоль/л = 88,4 х мг/дл

Робочі характеристики не гірше за:

Чутливість: 0,08 мг/дл (6,8 мкмоль/л)

Лінійність: до 18 мг/дл (1590 мкмоль/л)

Діапазон вимірювання: 0,08–18 мг/дл (6,8–1590мкмоль/л)

Умови зберігання від +2 до +8 °C.
	пак
	1

	81
	53590 - Сечовина (Urea) IVD (діагностика in vitro), реагент
	Набір реагентів призначений для кількісного in vitro визначення сечовини у сироватці і плазмі крові, а також в сечі людини
	Фасування: не менше R1: 5 x 44 мл, R2: 5 x 11 мл

Сечовина – азотовмісний кінцевий продукт метаболізму білків. Сечовина утворюється в печінці і видаляється через нирки з сечею; містить переважну частину азоту небілкової плазми крові.

Кінетичний ферментативний метод, реакція описана Талке і Шубертом, вдосконалена з урахуванням пропорційності зміни абсорбції в одиницю часу.

Склад реагентів: 

R1

Тріс-буфер 100 ммоль/л

α-кетоглутарат 5,49 ммоль/л

Уреаза ≥ 10 кОд/мл

ГЛДГ ≥ 3,8 кОд/мл

R2

НАДН 1,66 ммоль/л

Також містить реакційно-нейтральні наповнювачі і стабілізатори

Коефіцієнт перерахунку

ммоль/л = 0,1665 х мг/дл

Робочі характеристики не гірше за:

Чутливість: 11,5 мг/дл (1,91 ммоль/л)

Лінійність: до 300 мг/дл (49,8 ммоль/л) (сечовина)

до 140 мг/дл (23,24 ммоль/л) (азот сечовини)

Діапазон вимірювання: 11,5–300 мг/дл (1,91–23,24 ммоль/л)

Умови зберігання від +2 до +8 °C.
	пак
	1

	82
	53362 - Загальний холестерин IVD (діагностика in vitro), реагент
	Реагент для іn vitro визначення холестерину у сироватці і плазмі крові людини
	Фасування: не менше R1: 10 x 44 мл.

Вимірювання рівня холестерину в сироватці крові є важливим для оцінки наступних ризиків: коронарної артеріальної закупорки судин, атеросклерозу, інфаркту міокарда, обструктивних хвороб печінки, порушень всмоктування з кишківника, гіперфункції щитовидної залози і хвороб надниркових залоз.

Склад реагентів: 

R1

Good‘s буфер 50 ммоль/л

Фенол 5 ммоль/л

4-аміноантипірин 0,3 ммоль/л

Холестеролестераза ≥ 200 Од/л

Холестеролоксидаза ≥ 50 Од/л

Пероксидаза ≥ 3 кОд/л

Коефіцієнт перерахунку

(мг/дл) х 0,026 = ммоль/л

Робочі характеристики не гірше за:

Чутливість: 4,2 (мг/дл), (0,11 ммоль/л)

Лінійність: до 695 (мг/дл) (18,07 ммоль/л)

Діапазон вимірювання: 4,2–695 мг/дл (0,11–18,07 ммоль/л)

Умови зберігання від +2 до +8 °C.
	пак
	1

	83
	55864 - Імітатори клітин крові для калібрування / контролювання IVD, реагент
	Контрольна сироватка норма
	Контрольна сироватка призначена для моніторингу точності і відтворюваності результатів досліджень в біохімічних

лабораторіях у нормальному діапазоні концентрацій аналітів.

Фасування: не менше R1: 4x5 мл, R2: 1x20 мл.

Контрольні значення наведені у сертифікаті, номер якого має співпадати з номером партії, вказаним на флаконі з ліофілізатом сироватки. Контрольні значення визначалися із використанням аналітичних методів, вказаних у сертифікаті, при атестації у стандартних умовах, і розраховувалися за результатами аналізу вказаної партії контрольного матеріалу в декількох незалежних лабораторіях.

Склад:

Контрольна сироватка виготовлена на основі сироватки крові людини з використанням хімічних складників і екстрактів тканин людини і тварин. Також до складу входять бактеріостатичні агенти. Контрольний матеріал надається у ліофілізованій формі задля підвищення стабільності вмісту.

Умови зберігання від +2 до +8 °C у затемненому місці.
	пак
	1

	84
	55864 - Імітатори клітин крові для калібрування / контролювання IVD, реагент
	Контрольна сироватка патологія
	Контрольна сироватка призначена для моніторингу точності і відтворюваності результатів досліджень в біохімічних лабораторіях у патологічному діапазоні концентрацій аналітів.

Фасування: не менше R1: 4x5 мл, R2: 1x20 мл.

Контрольні значення наведені у сертифікаті, номер якого має співпадати з номером партії, вказаним на флаконі з ліофілізатом сироватки. Контрольні значення визначалися із використанням аналітичних методів, вказаних у сертифікаті, при

атестації у стандартних умовах, і розраховувалися за результатами аналізу вказаної партії контрольного матеріалу в декількох незалежних лабораторіях.

Склад:

Контрольна сироватка виготовлена на основі сироватки крові людини з використанням хімічних складників і екстрактів тканин людини і тварин. Також до складу входять бактеріостатичні агенти. Контрольний матеріал надається у ліофілізованій формі задля підвищення стабільності вмісту.

Умови зберігання від +2 до +8 °C  у затемненому місці.
	пак
	1

	85
	61032 - Кювета для лабораторного аналізатора IVD (діагностика in vitro ) одноразового використання
	Кювети до коагулометра 
	Кювети повинні бути одинарними, виготовленими з прозорого пластику, емкістю не більше 300 мкл кожна. Фасовка не менше 1х1000 шт в упаковці.
	пак
	1


