Додаток 2

до тендерної документації 

Технічні вимоги:

ЩОДО ЗАКУПІВЛІ

33690000-3 Лікарські засоби різні - лабораторні реактиви

Загальні вимоги:

1.      Вся продукція медичного призначення, що входить до складу специфікації і поставки, повинна бути зареєстрована в Україні або відповідати вимогам Технічних регламентів України (Надати копії документів, що підтверджують відповідність Технічним регламентам України, щодо медичних виробів для діагностики in vitro). 

2. 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 містити посилання на повну назву учасника та номер оголошення, а також назву предмету закупівлі згідно з оголошенням.

3. Лабораторні реактиви, зазначені в таблиці можуть бути замінені на аналогічні («еквівалент»), які в повній мірі відповідають лабораторним реактивам з медико-технічних вимог. При заміні на препарат – «еквівалент» - вони не повинні  дублювати вже зазначені лабораторні реактиви в медико-технічних вимогах.
4. 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.
5. При поставці повинна додержуватись цілісність стандартної упаковки з необхідними реквізитами виробника.

	№
	Найменування товару
	Од.
	К-сть
	Медико-технічні вимоги

	1
	СРБ - латекс- набір для якісного та напівкількісного визначення С-реактивного білку (СРБ) у сироватці крові людини  (200/2) (ЛА033.02)

Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023: 53707 -C-реактивний білок (СРБ) IVD (діагностика in vitro ), реагент
	шт.
	12
	 СКЛАД НАБОРУ:

- Латексна суспензія (з нанесеним анти- СРБ) - 1 флакон з (2,0±0,03) мл;
- Контроль Позитив - 1 мікропробірка з (0,2) мл; (синтетичний контроль з СРБ > 15 мг/л);

- Контроль Негатив - 1 мікропробірка з (0,2) мл; (синтетичний контроль з СРБ < 6мг/л);

- Розбавлювач - 1 флакон з (15,0±0,5) мл;
- Випробувальна пластина - 1 шт;
- Палички для змішування - (110±10) шт.
АНАЛІТИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Набір розрахований на 200 напівмікро- (вимірюваний об'єм 0,01 мл) або 40 макровизначень (вимірюваний об'єм 0,05 мл) концентрації СРБ (з урахуванням контрольних проб). Діапазон визначаємих концентрацій - від 6 мг/л до 1600 мг/л.

	2
	Тимолова проба (Турбодиметричний,з калібратором) - набір для проведення тимолової проби з сироваткою крові людини (900/1000) (EF НР021.01)

Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023:43203- Набір для проведення тимолової проби
	шт.
	1
	 Набір для проведення тимолової проби з сироваткою крові людини. Склад набору

1. Тимоловий реагент -1 флакон з (16,5 ± 1,5) мл;

- тимол (7,89 ± 0,50) %;

- спирто-альдегідна фракція (55,05 ± 2,50) %;

- малеїнова кислота (1,43 ± 0,10) %;

- тріс-(гідроксиметил)-амінометан (4,05 ± 0,20)%.

2. Розчин хлориду барію (48 ± 2) ммоль/л – 1 ампула з (5,0 ± 0,3) мл;

3. Концентрат розчину порівняння 1- 1 флакон з (11,0 ± 0,5) мл.

АНАЛІТИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Діапазон визначаємого помутніння – від 0 од. S-H до 20 од. S-H (Shank та Hoagland). Коефіцієнт варіації визначення - не більше 10 %. Набір розрахований на 225 макро-, 450 напівмікро- або 900 мікровизначень

	3
	АСЛ-О- латекс- набір для якісного та напівкількісного визначення анти-стрептолізин О (АСЛ-О) у сироватці крові людини (REF ЛА033.01)

Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023: 63271 - Бета-гемолітична численна група стрептококів стрептолізин O, антитіла IVD (діагностика in vitro), набір, аглютинація
	шт.
	5
	СКЛАД НАБОРУ

1. Латексна суспензія (з нанесеним стрептолізином О)- 1 флакон з (2,00±0,03) мл;
2. Контроль Позитив (синтетичний контроль з АСЛ-О > 200 Мод/мл) - 1 мікропробірка з (0,2) мл;
3. Контроль Негатив (синтетичний контроль з АСЛ-О < 200 Мод/мл) - 1 мікропробірка з (0,2) мл;
4. Розбавлювач - 1 флакон з (15,0±0,5) мл;
5. Випробувальна пластина- 1 шт;
6. Палички для змішування- (110 ±10)  шт.
АНАЛІТИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Набір призначений для якісного та напівкількісного визначення анти-стрептолізину О (АСЛ-О) у сироватці крові людини в клініко-діагностичних та біохімічних лабораторіях, науково-дослідницькій практиці. Набір розрахований на 200 напівмікро- (вимірюваний об'єм 0,01 мл) або 40 макровизначень (вимірюваний об'єм 0,05 мл) концентрації АСЛ-О (з урахуванням контрольних проб).

	4
	РФ - латекс - набір для якісного та напівкількісного визначення ревматоїдного фактору (РФ) у сироватці крові людини (2 мл) (REF ЛА033.03) 

Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2019:55112-Ревматоїдний чинник IVD (діагностика in vitro ), набір, реакція аглютинації
	шт.
	10
	СКЛАД НАБОРУ

1. Латексна суспензія (з нанесеним гама-глобуліном)- 1 флакон з (2,00±0,03) мл;
2. Контроль Позитив (синтетичний контроль з РФ> 25 МОд/мл) - 1 мікропробірка з (0,2) мл;
3. Контроль Негатив (синтетичний контроль з РФ < 8 МОд/мл) - 1 мікропробірка з (0,2) мл;
4. Розбавлювач - 1 флакон з (15,0±0,5) мл;
5. Випробувальна пластина- 1 шт;
6. Палички для змішування- (110 ±10)  шт.
АНАЛІТИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Набір для якісного та напівкількісного визначення ревматоїдного фактору (РФ) у сироватці крові людини в клініко-діагностичних та біохімічних лабораторіях, науково-дослідницькій практиці. Набір розрахований на 200 напівмікро- (вимірюваний об'єм 0,01 мл) або 40 макровизначень (вимірюваний об'єм 0,05 мл) концентрації РФ фактору (з урахуванням контрольних проб).

	5
	Набір для виявлення прихованої крові в біологічних матеріалах (калі і т.д.) і контролю якості передстерилізаційного очищення, REF НР039.02, 100 (сухий реактив)
Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023: 54547 Скринінг біологічних рідин на приховану кров

IVD (діагностика in vitro ), набір, хромогенний аналіз, експрес-аналіз
	наб.
	1
	СКЛАД НАБОРУ:

1. Хромоген (о-толідин) (40±1) г/л чи сухий – 1 флакон з (0,40±0,01) г.

2. Оцтова кислота, 70 % - 1 флакон з (10±1) мл;

3. Гідроперит – 1 флакон або пакет (3,0±1 0,1) г.

АНАЛІТИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Набір розрахований на кількість 1000 аналізів (при витраті робочого розчинуреагенту 100 мкл на визначення.  

	6
	Глюкоза-Ф набір для визначення концентрації глюкози у біологічних рідинах глюкозооксидазним методом (200 мл) (REF НР009.02), 

Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023: 53301- Глюкоза IVD (діагностика in  vitro ), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	уп.
	50
	Набір для визначення концентрації глюкози у біологічних рідинах глюкозооксидазним методом (200 мл) (REF НР 009.02). 

Набір розрахований на 200 мікровизначень, 100 напівмікровизначень або 50 макровизначень, з урахуванням холостих та калібрувальних  проб. Паперова упаковка. Склад набору: ензим (розчин) 1фл., буферний розчин 1фл., антикоагулянт 1фл., калібрувальний розчин глюкози 1 ампула. Термін придатності не менше ніж 1,0 -1,5 роки. В якості контрольного матеріалу обовязково повинна використовуватись контрольна сироватка Біоконт С, про що зазначено в інструкції до набору.

	7
	Гемоглобін-набір для визначення концентрації гемоглобіну у крові (REF НР008.06)(4000 мл/ 1600 макс. визнач.)

Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023:55872- Загальний гемоглобін IVD (діагностика in vitro ), набір, спектрофотометричний аналіз
	уп.
	1
	Набір для визначення концентрації гемоглобіну у крові.

СКЛАД НАБОРУ
1. Окислювальний реагент - 2 флакони з (50 ± 2) мл;
2. Калібрувальний розчин геміглобінцiаніду - 1 ампула з (5,0 ± 0,5) мл; (відповідає пробі крові з концентрацією
гемоглобіну (150 ± 3) г/л)
3. Ацетонцiангідрин - 2 ампули з (0,5 ± 0,1) мл.

АНАЛІТИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Набір розрахований на 800 макро-, 1600 напівмікровизначень гемоглобіну. Діапазон визначаємих концентрацій - від 30 г/л до 200 г/л. Коефіцієнт варіації визначення - не більше 2 %.

	8
	Діагностичний моноклональний реагент анти-А

Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023: 52532

Анти-A групове типування еритроцитів IVD (діагностика in vitro ), антитіла
	фл.
	24


	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 2.5 роки.

	9
	Діагностичний моноклональний реагент анти-В 

Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023: 52538

Анти-B групове типування еритроцитів IVD (діагностика in vitro ), антитіла
	фл.
	24


	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 2,5 роки.

	10
	Діагностичний моноклональний реагент анти-D 

Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023: 52647

Анти-Rh(D) групове типування еритроцитів IVD (діагностика in vitro ), антитіла
	фл.
	24


	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 2,5 роки.

	11
	АЧТЧ-тест-У. Набір реагентів для визначення активованого часткового тромбопластинового часу (АЧТЧ-тест)

Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023: 30592 - Активований частковий тромбопластиновий час IVD (діагностика in vitro), набір, аналіз утворення згустку, експрес-аналіз
	набір
	1
	АЧТЧ-тест-У. 200-400 визначень

Склад набору: АЧТЧ-реагент (суспензія фосфоліпідів у розчині елагової кислоти з буфером та стабілізатором) – 5мл х 4 фл., 

розчин кальцію хлористого 0,025 М (5мл) – 4 фл.

ЗБЕРІГАННЯ ТА СТАБІЛЬНІСТЬ

Не відкриті реагенти,  за умови дотримання умов зберігання, стабільні впродовж усього терміну, указаного на флаконі або на упаковці.

Відкриті і розбавлені флакони необхідно використати впродовж 8 годин за умови зберігання в холодильнику при 2-8 С (допускається використання ємності з льодом).

	12
	РенаУпластин.
Тромбопластин (з головного мозку кролика) для визначення протромбінового часу, 5 мл №10.


НК 024:2023-55983 - Протромбіновий час (ПЧ) IVD (діагностика in vitro ), набір, аналіз утворення згустку
	набір
	2
	РенаУпластин.Тромбопластин (з головного мозку кролика) для визначення протромбінового часу, 5 мл №10. ПГ-5/510
Готова до роботи ліофільно висушена суміш тромбопластина з кальцієм хлористим, атестована по МІЧ (1,1-1,2). Для визначення протромбінового відношення, МНВ, протромбіна за Квіком та протромбінового індексу в плазмі. Контроль за лікуванням непрямими антикоагулянтами. 
Склад набору:  

РенаУпластин тромбопластин- кальцієва суспензія – 10 фл.х5 мл.

	13
	Плазма-У контрольна.  Плазма контрольна. 1 мл №10. 

НК 024:2023-45787 - Активований частковий тромбопластиновий час IVD (діагностика in vitro ),

контрольний матеріал
	набір
	1
	Плазма контрольна призначена для щоденного внутрішньо лабораторного контролю правильності і відтворюваності системи реагент-аналізатор.

Склад набору: 

1) Ліофільно висушена пулірована донорська плазма крові (плазма з нормальним рівнем параметрів гемостазу) (5 фл.х1мл), 

2) Ліофільно висушена пулірована донорська плазма крові (плазма із штучно зниженим рівнем параметрів гемостазу) (5 фл.х1 мл). 

Кількість одиниць виробу в упаковці: (10 флаконівх1 мл).

	14
	ІФА-набір для якісного  виявлення сумарних антитіл до вірусу гепатиту С,  (96 визн.)

НК 024:2023-48365 Вірус гепатиту C, загальні антитіла IVD (діагностика in vitro ), набір,

імуноферментний аналіз (ІФА)

	шт.
	10
	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, час проведення аналізу не більше 2 годин.

-У лунках планшета засорбовані рекомбінантні антигени вірусу гепатиту С: core, NS3, NS4 та NS5. 

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

	15
	ІФА-набір для якісного  виявлення поверхневого антигена вірусу гепатиту В,  (96 визн.)
НК 024:2023-48319 Вірус гепатиту B, поверхневий антиген IVD

(діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	шт.
	10
	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 одностадійного «сендвіч»-варіанту ІФА, час проведення аналізу не більше 2 годин 30 хвилин.

-У лунках планшета засорбовано моноклокнальні антитіла, специфічні до HBsAg.

- Об’єм досліджуваного зразка, що вноситься в лунку - 100 мкл.


Кількість одиниць виробу в упаковці: 1 флакон з 1 г реагенту

	. 

ВИМОГИ  ТУ

1.Зовнішній вигляд - Світло коричневий

2.Вага - 1,0 ± 0,05 г

3.Активність по Квіку - 14 ÷17 с. 
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	Ділюент для автоматичних аналізаторів

Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023:42651 - Буферний ізотонічний сольовий розчин, IVD (діагностика in vitro )
	паков
	10
	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.
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	Лізуючий розчин

Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023:61165 - Реагент для лізису клітин крові IVD (діагностика in vitro)
	паков
	10
	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
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	Розчин для очищення

Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023:59058 – Мийний/очищувальний розчин IVD (діагностика

in vitro ) для автоматизованих/ напівавтоматизованих систем
	паков
	12
	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.
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	Гематологічна контрольна проба

Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023: 55866 - Підрахунок клітин крові IVD (діагностика in vitro), контрольний матеріал
	паков.
	22
	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.
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	Сіроглікоїди (140 мл/200 макс.визнач.) - Набір для визначення сіроглікоїдів (сіромукоїдів) у сироватці крові турбідиметричним методом
Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023- 59074 – Визначення хромогену IVD (діагностика in vitro ),

набір, спектрофотометричний аналіз
	наб.
	24
	СКЛАД НАБОРУ

1. Хлорна кислота (3,6 ± 0,2) моль/л - 1 флакон з (50 ± 2) мл;

2. Фосфорновольфрамова кислота (5,0 ± 0,1)% - 1 флакон з (40 ± 2) мл 

3. Розчин хлориду барію (48 ± 2) ммоль/л - 1 ампула з (5,0 ± 0,3) мл;

4.Концентрат розчину порівняння 1 - 1 флакон з (11,0 ± 0,5) мл.

АНЛІТИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Набір розрахований на 40 макро- , 65 напівмікро- чи 200 мікровизначень , вмісту сіроглікоїдів. Діапазон помутніння, що визначають - від 0 од. S-H до 15 од. S-H (по Shank і Hoagland). Коефіцієнт варіації визначення - не більше 10 %.
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	НАБІР РЕАГЕНТІВ ДЛЯ ІМУНОФЕРМЕНТНОГО ВИЗНАЧЕННЯ ІНСУЛІНУ В БІОЛОГІЧНИХ РІДИНАХ

«Інсулін-ІФА»
Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023- 54238 Інсулін IVD (діагностика in vitro ), набір,

імуноферментний аналіз (ІФА)
	шт.
	2
	Принцип аналізу – «сендвіч»-варіант твердофазного імуноферментного аналізу. Метод ІФА аналізу - кількісний. 

Реєстрація ІФА реакції - фотометричний метод при довжині хвилі 450 нм і 620-680 нм.

Формат планшета: 96-лунковий, полістироловий, стрипований планшет, у лунках якого засорбовано мишачі моноклональні антитіла до інсуліну людини.

Зразок для аналізу: сироватка (плазма) крові.

Об’єм досліджуваного зразка: 5-1000 мкл.

Температура інкубації +18…25°С, без струшування. Загальний час інкубації не більше 80 хвилин.  

Діапазон виявлення концентрацій: 3-100 мкМО/мл.

Чутливість: 0.5 мкМО/мл.

Калібрувальні проби: ліофільно висушені розчини на основі трис-буфера (рН 7.2-7.4), що містять 0; 4; 12.5; 40; 125; мкМО/мл інсуліну, (по 0.5 мл кожна), після відновлення: С2 – С5 - рідина червоного кольору (калібрувальна проба С1 - прозора безбарвна рідина). 

Контрольна сироватка ліофільно висушена сироватка крові людини з відомим вмістом інсуліну,  (0.5 мл), прозора безбарвна рідина.

Кон'югат, готовий до використання (14 мл), рідина пурпурового кольору.

Розчин субстрату тетраметилбензидину (ТМБ), готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.

Концентрат розчину для відмивання, 26-х кратний (22 мл), прозора безбарвна рідина.

Стоп-реагент, готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.

Плівка для заклеювання планшета - 2 шт.

Інструкція з використання набору українською мовою.

Наявність Реєстраційного посвідчення.

Термін придатності набору не менше 18 місяців.

Остаточний термін придатності на момент поставки не менше 80% від загального терміну придатності набору.
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	НАБІР РЕАГЕНТІВ ДЛЯ ІМУНОФЕРМЕНТНОГО ВИЗНАЧЕННЯ

ВІЛЬНОГО ТИРОКСИНУ В CИРОВАТЦІ (ПЛАЗМІ) КРОВІ

«Вільний Т4-ІФА»
Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023-54412 - Вільний тироксин IVD (діагностика in vitro), набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	шт.
	6
	Принцип аналізу – конкурентний твердофазний імуноферментний аналіз. 

 Метод ІФА аналізу - кількісний.

Реєстрація ІФА реакції - фотометричний метод при довжині хвилі 450 нм.

Формат планшета: 96-лунковий полістироловий стрипований планшет

Об’єм досліджуваного зразка: 25 мкл.

Температура інкубації + 37°С. Без струшування. Загальний час інкубації не більше 80 хвилин.  

Діапазон виявлення концентрацій 5-100 пмоль/л.

Чутливість: 0.75 пмоль/л.

Калібрувальні проби на основі сироватки крові людини, що містять відомі кількості вільного тироксину - 0; 5; 10; 25; 50; 100 пмоль/л, готові для використання (по 0.8 мл кожна), рідини червоного кольору, калібрувальна проба С1 - прозора безбарвна рідина.

Контрольна сироватка на основі сироватки крові людини з відомим вмістом тироксину, готова до використання (0,8 мл), прозора безбарвна рідина.

Кон'югат, готовий до використання (14 мл), прозора рідина червоного кольору.

Розчин субстрату тетраметилбензидину (ТМБ), готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.

Концентрат розчину для відмивання, 26-х кратний (22 мл), прозора безбарвна рідина.

Стоп-реагент, готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.

Плівка для заклеювання планшета - 2 шт.

Інструкція з використання набору українською мовою.

Наявність Реєстраційного посвідчення.

Термін придатності набору не менше 18 місяців.

Остаточний термін придатності на момент поставки не менше 80% від загального терміну придатності набору.
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	Контроль Норма 5 ml (мл)

Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023 –53594 - Множинні білки клінічної хімії IVD (діагностика in vitro), контрольний матеріал
	шт.
	12
	Контроль Норма. Ліофілізована людська сироватка - це ліофілізована людська сироватка. Призначена для контролю правильності кількісних біохімічних методів визначення електролітів, субстратів, ферментів, ліпідів, і білків в клініко-діагностичних та біохімічних лабораторіях.

Склад 

Людська сироватка з нормальним вмістом електролітів, субстратів, ферментів, ліпідів, і білків 1 фл для 5 ml (мл). Консервована. Концентрація позначена у сертифікаті якості.

Зберігання та стабільність 

(1) Стабільний 12 h (год) при 15-25ºC 

(2) Стабільний 5 d (доб) при 2-8ºC 

(3) Стабільний 4 wk (тижд) при -20ºC (одноразове заморожування) 

(4) Стабільний 8 h (год) при 15-25ºC 

(5) Стабільний 24 h (год) при 2-8ºC 

(6) Стабільний 2 wk (тижд) при -20ºC (одноразове заморожування)
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	Аланінамінотрансфераза (АЛТ) Набір реагентів: Реагент1, 1х500мл + Реагент2, 1х100мл набір для визначення аланінамінотрансферази у сироватці крові  

Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023: 52925 - Аланінамінотрансфераза (ALT) IVD (діагностика in vitro ), реагент
	шт.
	4
	Загальний об’єм реагенту: 600 мл. 

Складові набору: Реагент1, 1х500мл + Реагент2, 1х100мл 

Метод: кінетика

Довжина хвилі: 340 нм. 

Сумісність реагенту з автоматичним біохімічним аналізатором HTIBiochemFC-200: Надати лист-рекомендацію від виробника обладнання, або офіційного представника на території України.  
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	Альбумін Набір реагентів: 1х125 мл реагент+ 1х5мл, стандарт рідкий 

Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023: 59071-Альбумін IVD (діагностика in vitro ),

набір, спектрофотометричний аналіз
	шт.
	3
	Загальний об’єм реагенту: 125 мл.

Складові набору: Реагент1, 1х125мл + Стандарт, 1х5мл

Метод: Кінцева точка

Довжина хвилі: 630 нм.

Сумісність реагенту з автоматичним біохімічним аналізатором HTIBiochemFC-200: Надати лист-рекомендацію від виробника обладнання, або офіційного представника на території України.  
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	Аспартатамінотрансфераза (АСТ) Набір реагентів: Реагент1, 1х500мл + Реагент2, 1х125 мл
Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023: 52955 - Загальна аспартатамінотрансфераз

а (AST) IVD (діагностика in vitro ), реагент
	шт.
	4
	Загальний об’єм реагенту: 600 мл.

Складові набору: Реагент1, 1х500мл + Реагент2, 1х125мл

Метод: кінетика

Довжина хвилі: 340 нм.

Сумісність реагенту з автоматичним біохімічним аналізатором HTIBiochemFC-200: Надати лист-рекомендацію від виробника обладнання, або офіційного представника на території України.  
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	Білірубін Загальний (напів-авто) Набір реагентів: Реагент1, 1

500мл + Реагент2, 1x50мл, Калібратор, 2x3мл
Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023: 53231 - Загальний білірубін IVD (діагностика in vitro ), реагент
	шт.
	3
	Загальний об’єм реагенту: 550 мл.

Складові набору: Реагент1, 1x500мл + Реагент2, 1x50мл + Калібратор, 2x3мл

Метод: кінцева точка

Довжина хвилі: 500-560 нм.

Сумісність реагенту з автоматичним біохімічним аналізатором HTIBiochemFC-200: Надати лист-рекомендацію від виробника обладнання, або офіційного представника на території України.  
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	Глікозильований гемоглобін (HbA1c) Набір контролей: Рівень1, 2х0.5мл + Рівень2, 2х0.5мл

Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023: 44435- Контрольний матеріал для визначення глікованого гемоглобіну (HbA1c), IVD (діагностика in vitro
	шт.
	2
	Для використання в якості контрольного зразка відомої концентрації в цілях моніторингу результатів кількісного аналізу гемоглобіну А1с (HbA1c) іммунонефелометричним методом.

Тільки для діагностики in vitro.

Матеріали, що входять до складу набору:

1. Нормальний контроль - Рівень 1

2. Патологічний контроль - Рівень 2

Зберігання та транспортування:

1. Невідкриті контролі можна зберігати щільно закритими, в холодильнику при температурі 2 - 80С. Контролі стабільні протягом всього терміну придатності, зазначеного на етикетці.

УНИКАТИ впливу прямого сонячного світла і високих температур.

2. Розведені контролі можна зберігати щільно закритими, в холодильнику при температурі 2 - 80С протягом одного місяця, або в морозильнику протягом трьох місяців.

3. Уникати повторного відтавання / заморожування контролів.

4. Не зберігати в холодильнику, що автоматично розморожується.
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	Глікозильований гемоглобін (HbA1c) Набір реагентів: Реагент1, 1х30мл + Реагент2, 1х10мл + Лізуючий реагент, 1х125мл

Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023: 53316 - Глікований гемоглобін (HbA1c) IVD (діагностика

in vitro ), реагент
	шт.
	10
	Призначений для кількісного визначення концентрації глікозильованого гемоглобіну (HbA1с) в цільній крові. Тест використовується для моніторингу пацієнтів з цукровим діабетом. Відображає пік концентрації глюкози протягом 4-8 тижнів. Тільки для in vitro діагностики.

Реагенти:

Реагент 1: латекс 0,13%, буфер, стабілізатор.

Реагент 2: Мишині моноклональні антитіла, 0,05 мг/мл, цапині поліклональні антитіла 0,08 мг/дл,

буфери, стабілізатори.

Гемолізуючий реагент: вода і стабілізатори.

Зберігання реагентів: Невідкритий набір можна зберігати в холодильнику при температурі  2-80 С.
Сумісність реагенту з автоматичним біохімічним аналізатором HTIBiochemFC-200:

	31
	Загальний білок Набір реагентів: Реагент1, 1х125мл + Стандарт,

1х5мл
Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023: 53989 - Загальний білок IVD (діагностика in vitro ),

реагент
	шт.
	3
	Загальний об’єм реагенту: 125 мл.

Складові набору: Реагент1, 1х125мл + Стандарт, 1х5мл

Метод: кінцева точка

Довжина хвилі: 500-560 нм.

Сумісність реагенту з автоматичним біохімічним аналізатором HTIBiochemFC-200: Надати лист-рекомендацію від виробника обладнання, або офіційного представника на території України.  

	32
	Кальцій Арсеназо Набір реагентів: Реагент1, 1х125мл + Стандарт,

1х5мл
Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023: 52875 - Кальцій (Ca2+) IVD (діагностика in vitro ), реагент
	шт.
	3
	Загальний об’єм реагенту: 125 мл.

Складові набору: Реагент1, 1х125мл + Стандарт, 1х5мл

Метод: кінцева точка

Довжина хвилі: 600-670 нм.

Сумісність реагенту з автоматичним біохімічним аналізатором HTIBiochemFC-200: Надати лист-рекомендацію від виробника обладнання, або офіційного представника на території України.  

	33
	Креатинін Набір реагентів: Реагент1, 1х250мл + Реагент2,

1х250мл + Стандарт, 1х5мл
Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023: 53251 - Креатинін IVD (діагностика in vitro ),

набір, спектрофотометричний аналіз
	шт.
	5
	Загальний об’єм реагенту: 250 мл.

Складові набору: Реагент1, 1х125мл + Реагент2, 1х125мл + Стандарт, 1х5мл

Метод: кінетика

Довжина хвилі: 500-520 нм.

Сумісність реагенту з автоматичним біохімічним аналізатором HTIBiochemFC-200: Надати лист-рекомендацію від виробника обладнання, або офіційного представника на території України.  

	34
	Прямий Білірубін Набір реагентів: Реагент1, 1x500мл

+ Реагент2, 1x50мл + Калібратор, 2x3мл
Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023: 63410 - Загальний/кон'югований (прямий) білірубін IVD (діагностика in vitro ), комплект, спектрофотометрія
	шт.
	3
	Загальний об’єм реагенту: 550 мл.

Складові набору: Реагент1, 1x500мл + Реагент2, 1x50мл + Калібратор, 2x3мл

Метод: кінцева точка

Довжина хвилі: 500-560 нм.

Сумісність реагенту з автоматичним біохімічним аналізатором HTIBiochemFC-200: Надати лист-рекомендацію від виробника обладнання, або офіційного представника на території України.  

	35
	Сечова кислота Набір реагентів: Реагент1, 1х125мл + Стандарт,

1х5мл
Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023: 53583 - Сечова кислота IVD (діагностика in vitro ),

набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	шт.
	4
	Загальний об’єм реагенту: 125 мл.

Складові набору: Реагент1, 1х125мл + Стандарт, 1х5мл

Метод: кінцева точка

Довжина хвилі: 500-550 нм.

Сумісність реагенту з автоматичним біохімічним аналізатором HTIBiochemFC-200: Надати лист-рекомендацію від виробника обладнання, або офіційного представника на території України.  

	36
	Сечовина 1х125 мл реагент1+1х25мл реагент2+1х5 мл стандарт Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2019: 53587- 53587 Сечовина (Urea) IVD (діагностика in vitro ),

набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	шт.
	6
	Загальний об’єм реагенту: 150 мл.

Складові набору: Реагент1, 1х125мл + Реагент2, 1х25мл + Стандарт, 1х5мл,  

Метод: кінетика

Довжина хвилі: 340 нм.

Сумісність реагенту з автоматичним біохімічним аналізатором HTIBiochemFC-200: Надати лист-рекомендацію від виробника обладнання, або офіційного представника на території України.  

	37
	Забарвлювач азур-еозин за Романовським: азур-еозин за Романовським: 1 х 1000 мл; концентрований буферний розчин: 1 х 100 мл 
Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023: 44946 -Фарбування за Романовським, IVD

(діагностика in vitro ), набір
	набір
	6
	Призначений для гематологічних досліджень формених елементів крові (для забарвлення попередньо фіксованих мазків, які готуються для визначення лейкоцитарної формули).

Склад:

Азур-еозин за Романовським: 1х1000 мл (рідина темно-синього кольору);

Концентрований буферний розчин: 1х100 мл.

	38
	Фіксатор-забарвлювач еозин метиленовий синій за Май-Грюнвальдом: Еозин за Май-Грюнвальдом:1х1000 мл; Концентрований буферний розчин:1х100 мл

Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023: 42959 -Барвник Май-Грюнвальда, IVD (діагностика in vitro)
	шт.
	10
	Призначений для фарбування  мікроорганізмів, кліткових структур та тканин різноманітних видів, в тому числі і крові, для вивчення методом світлової мікроскопії.

Принцип фарбування заснований на хімічній  взаємодії складових частин клітини з відповідними барвниками – ацидофільні утворення фарбуються у відтінки червоного кольору, базофільні – у колбори від  пурпурного до синього.

Склад
Еозин за Май-Грюнвальдом:1х 1000 мл (рідина синього кольору);

Концентрований буферний розчин:1х100 мл

	39
	Тест для визначення простат-специфічного антигену (ПСА),PSA-W23M

Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023: 54677 Загальний простатичний специфічний антиген (ПСА) IVD (діагностика in vitro ), реагент
	шт.
	300
	Тест для визначення простат-специфічного антигену (ПСА) (в цільній крові/сироватці/плазмі) – це швидкий візуальний імунологічний тест для якісного попереднього визначення простат-специфічного антигену у зразках цільної крові/сироватки/плазми. Набір призначений

як допоміжний засіб для використання у діагностиці раку простати. 
Результати вимірювання: якісні

Тест для визначення простат-специфічного антигену (ПСА) (в цільній крові/сироватці/плазмі) призначені для використання лише зі зразками цільної крові, сироватки та плазми людини. Пороговий рівень визначення простатоспецифічного антигену становить 4 нг/мл.

Отримання результатів: через 10 хв.

Відносна чутливість: 100.0%

Відносна специфічність: 99.9% 

Зберігати при температурі 2 °С~30 °С у закритій упаковці до закінчення терміну придатності.

• Тест повинен зберігатись у герметично закритому саше до використання.

•  Бажано використати тест протягом 1 години після відкриття первинного пакування.

•  Використовуйте тест при вологості від 20% до 90% і температурі від 10°С до 30 °С.

• Не заморожувати.

• Компоненти комплекту слід захищати від забруднення. Не використовувати при наявності

ознак мікробного забруднення або преципітації. Біологічне забруднення дозаторів, контейнерів або реагентів може призвести до викривлення результатів.

• Термін придатності тесту становить 24 місяці від дати виготовлення.
Комплектація:

Один тест в одній упаковці.

• Одна упаковка містить тест-касету, флакон буферного розчину, піпетку і поглинач вологи.

• Поглинач вологи призначений для зберігання набору і не використовується при проведенні

тесту.

• Серветки (опціонально).

• Скарифікатор / ланцет (опціонально). 

• Інструкція.
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	НАБІР РЕАГЕНТІВ ДЛЯ ІМУНОФЕРМЕНТНОГО ВИЗНАЧЕННЯ ТИРЕОТРОПНОГО ГОРМОНУ В CИРОВАТЦІ (ПЛАЗМІ) КРОВІ «ТТГ-ІФА»
Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023-54383 Тиреоїдний гормон (ТТГ) IVD (діагностика in vitro ),

набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	шт.
	14
	Принцип аналізу – «сендвіч»-варіант твердофазного імуноферментного аналізу. Метод ІФА аналізу - кількісний. 

Реєстрація ІФА реакції - фотометричний метод при довжині хвилі 450 нм.

Формат планшета: 96-лунковий полістироловий стрипований планшет.

Зразок для аналізу: сироватка (плазма) крові.

Об’єм досліджуваного зразка: 50 мкл.

Температура інкубації + 37°С. Без струшування. Загальний час інкубації не більше 80 хвилин.  

Діапазон виявлення концентрацій 0.2-20 мМО/л.

Чутливість: 0.04 мМО/л.

Калібрувальні проби на основі фосфатного буфера (рН 7.2–7.4), що містять відомі кількості  тиреотропного гормону – 0; 0.2; 1; 5; 10; 20 мМО/л, готові до використання (калібрувальна проба  С1– 2 мл, інші – по 0.8 мл кожна), прозорі рідини червоного кольору, калібрувальні проба С1 – прозора безбарвна рідина.

Контрольна сироватка на основі сироватки крові людини з відомим вмістом тиреотропного гормону, готова до використання (по 0.8 мл), прозора безбарвна рідина.

Кон'югат, готовий до використання (14 мл), прозора рідина синього кольору.

Розчин субстрату тетраметилбензидину (ТМБ), готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.

Концентрат розчину для відмивання, 26-х кратний (22 мл), прозора безбарвна рідина.

Стоп-реагент, готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.

Плівка для заклеювання планшета - 2 шт.

Інструкція з використання набору українською мовою.

Наявність Реєстраційного посвідчення.

Термін придатності набору не менше 18 місяців.

Остаточний термін придатності на момент поставки не менше 80% від загального терміну придатності набору.
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	НАБІР РЕАГЕНТІВ ДЛЯ ІМУНОФЕРМЕНТНОГО ВИЗНАЧЕННЯ АУТОАНТИТІЛ ПРОТИ ТИРЕОПЕРОКСИДАЗИ В CИРОВАТЦІ (ПЛАЗМІ) КРОВІ 

«АТ-ТПО-ІФА»
Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023: 55203 Тиреопероксидаза, антитіла (АТ-ТПО, мікросомальні антитіла) IVD (діагностика in  vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА)
	шт.
	6
	Принцип аналізу – непрямий варіант твердофазного імуноферментного аналізу. Метод ІФА аналізу - кількісний. 

Реєстрація ІФА реакції - фотометричний метод при довжині хвилі 450 нм.

Формат планшета: 96-лунковий полістироловий стрипований планшет.

Зразок для аналізу: сироватка (плазма) крові.

Об’єм досліджуваного зразка: 5 мкл.

Температура інкубації + 37°С. Без струшування. Загальний час інкубації не більше 80 хвилин.  

Діапазон виявлення концентрацій 30-1000 МО/мл.

Чутливість: 2.5 МО/мл.

Калібрувальні проби на основі фосфатного буфера (рН 7.2–7.4), що містять відомі аутоантитіл проти тиреопероксидази – 0; 30; 100; 300; 1000 МО/мл, готові до використання (по 1.1 мл кожна), прозорі рідини червоного кольору, калібрувальні проба С1 – прозора безбарвна рідина.

Контрольна сироватка на основі сироватки крові людини з відомим вмістом аутоантитіл проти тиреопероксидази, готова до використання (по 1.1 мл), прозора безбарвна рідина.

ІФА-буфер, готовий до використання (50 мл), прозора рідина синього кольору.

Кон'югат, готовий до використання (14 мл), прозора рідина червоного кольору.

Розчин субстрату тетраметилбензидину (ТМБ), готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.

Концентрат розчину для відмивання, 26-х кратний (22 мл), прозора безбарвна рідина (2 шт).

Стоп-реагент, готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.

Плівка для заклеювання планшета - 3 шт.

Інструкція з використання набору українською мовою.

Наявність Реєстраційного посвідчення.

Термін придатності набору не менше 18 місяців.

Остаточний термін придатності на момент поставки не менше 80% від загального терміну придатності набору.
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	Холестерол Набір реагентів: Реагент1, 1х125 мл + Стандарт, 1х5мл 
Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023:53359-Загальний холестерин IVD (діагностика in vitro ), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	шт.
	12
	Загальний об’єм реагенту: 125 мл.

Складові набору: Реагент1, 1х125мл + Стандарт, 1х5мл

Метод: кінцева точка

Довжина хвилі: 500-550 нм.

Сумісність реагенту з автоматичним біохімічним аналізатором HTIBiochemFC-200: Надати лист-рекомендацію від виробника обладнання, або офіційного представника на території України.

	43
	РетикулоФарб - набір для диференціального забарвлення ретикулоцитів у крові (REF НР030.05) (50 мл/ 1000 макс. визначень)

Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023 -55862 - Підрахунок ретикулоцитів IVD (діагностика in vitro ), набір, кількість клітин
	набір
	1
	АНЛІТИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Набір розрахований на проведення 1000 аналізів (при витраті розчинів реагентів 0,05 мл на визначення).

СКЛАД НАБОРУ

1. Розчин брильянтового крезилового синього (БКС)- 1 флакон з (50 ± 2)  мл.
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	НАБІР РЕАГЕНТІВ ДЛЯ ІМУНОФЕРМЕНТНОГО ВИЗНАЧЕННЯ ЗАГАЛЬНОГО ПРОСТАТИЧНОГО СПЕЦИФІЧНОГО АНТИГЕНУ В CИРОВАТЦІ (ПЛАЗМІ) КРОВІ  «ЗАГАЛЬНИЙ ПСА-ІФА»
Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023- 54664 Загальний простатичний специфічний антиген (ПСА) IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний аналіз (ІФА)


	шт.
	1
	Принцип аналізу – «сендвіч»-варіант твердофазного імуноферментного аналізу.

Метод ІФА аналізу - кількісний. 

Реєстрація ІФА реакції - фотометричний метод при довжині хвилі 450 нм та 620-680 нм.

Формат планшета: 96-лунковий, полістироловий, стрипований планшет, в лунках якого засорбовані мишачі моноклональні антитіла до загального ПСА людини.

Зразок для аналізу: сироватка (плазма) крові.

Об’єм досліджуваного зразка: 5-1000 мкл.

Температура інкубації + 37°С, без струшування. Загальний час інкубації не більше 80 хвилин.  

Діапазон виявлення концентрацій 1.5-30 нг/мл.

Чутливість: 0.005 нг/мл.

Калібрувальні проби на основі трис-буфера (рН 7.2-7.4), що містять відомі кількості загального простатичного специфічного антигену – 0; 1.5; 5; 10; 30 нг/мл, готові до використання (калібрувальна проба C1 – 6 мл, інші – по 0.8 мл кожна), рідини червоного кольору, калібрувальні проба С1 – прозора безбарвна рідина.

Контрольна сироватка на основі сироватки крові людини з відомим вмістом загального простатичного специфічного антигену, готова до використання (по 0.8 мл), прозора безбарвна рідина.

Кон'югат, готовий до використання (14 мл), рідина червоного кольору.

Розчин субстрату тетраметилбензидину (ТМБ), готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.

Концентрат розчину для відмивання, 26-х кратний (22 мл), прозора безбарвна рідина.

Стоп-реагент, готовий до використання (14 мл), прозора безбарвна рідина.

Плівка для заклеювання планшета - 2 шт.

Інструкція з використання набору українською мовою.

Наявність Реєстраційного посвідчення.

Термін придатності набору не менше 18 місяців.

Остаточний термін придатності на момент поставки не менше 80% від загального терміну придатності набору.
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	Очищуючий розчин: 500мл

Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023-59058 -Мийний/очищувальний розчин IVD (діагностика

in vitro ) для автоматизованих/ напівавтоматизованих систем
	шт.
	1
	Загальний об’єм реагенту: 500 мл.

Склад реагенту: 1,05N розчин NaOH

Підготовка: Для приготування робочого розчину на 40 мл деіонізованої води додати 10 мл концентрату.

Сумісність реагенту з біохімічним аналізатором HTI Biochem FC-200: Надати лист-рекомендацію від виробника обладнання, або офіційного представника на території України.
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	RPR-carbon-тест  для визначення плазменних реагінів у сироватці або плазмі крові 500 визн.

Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023-54873- Антикардіоліпін, антитіла IVD (діагностика in vitro ), реагент
	пак.
	2
	Набор реагентів для визначення  кількості плазмових реагинів в сироватці або плазмі крові.
Склад набору
1. Реагент 1. Вугільна суспензія: частинки вугілля, покриті сумішшю ліпідів, кардіоліпіну, лецитину і холестерину в фосфатному буфері, 5 мл  (1 фл.)
2. Реагент 2.  Позитивний контроль, який дає реакцію на 3+ або 4+,  0.5 мл (1 фл.)
3. Реагент 3.  Негативний контроль, 0.5 мл (1 фл.)
4. Палички для розмішування сироваток (250 шт.)
5. Тестовий слайд (5 шт.)
6.   Паспорт.

Аналітичні характеристики
Ефект прозони: ефект прозони не спостерігається до титру ≥1/128.
4х10 мл
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	ІФА-набір для якісного виявлення сумарних антитіл до Treponema pallidum, (96 визн.)

Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023- 51798 - Treponema pallidum, загальні антитіла IVD (діагностика in vitro ), набір, імуноферментний

аналіз (ІФА)
	шт.
	1
	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.

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)
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	Забарвлення за ЦІЛЕМ-НІЛЬСЕНОМ-набір для диференціального забарвлення мікобактерій туберкульозу (4х100мл/ 200 макс. визнач.)

Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023- 42694 -Барвник для кислотостійких бактерій, набір, IVD (діагностика in vitro )
	набір
	1
	СКЛАД НАБОРУ
1. Карболовий розчин фуксину - 1 флакон з (100 ± 4)  мл;
2. Знебарвлюючий розчин 1 - 1 флакон з (100 ± 4)  мл;
3. Знебарвлюючий розчин 2 - 1 флакон з (100 ± 4)  мл;
4. Розчин метиленового синього - 1 флакон з (100 ± 4) мл.
АНЛІТИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ
Набір розрахований на проведення 200 аналізів (при витраті розчинів реагентів 0,5 мл на визначення).
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	Набір реагентів для визначення кількості холестерину ліпопротеїдів високої щільності

в сироватці або плазмі крові

ХОЛЕСТЕРИН-ЛПВЩ «СпЛ»
НК 024:2023 – 53391 - Холестерин ліпопротеїнів високої щільності IVD (діагностика in vitro ), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	набір
	1
	Склад набору
1. Реагент 1. Буфер: N, N-біс (2-гідроксиетил)-2-аміноетансульфокислота - 100 mM;  HDAOS   - 0.7 mM; холестеринестераза  ≥800 Од/л; холестериноксидаза ≥500 Од/л; каталаза  ≥8300 KОд/л;  оксидаза аскорбінової кислоти ≥3000 Од/л.

2. Реагент 2. Буфер: N, N-біс (2-гідроксиетил) -2-аміноетансульфокислота 100 mM;

 4- аміноантипірін (4-AА) - 4 mM; пероксидаза  ≥ 30500 Од/л.

! Не включає Стандарт Холестерину  ЛПВЩ/ЛПНЩ
Аналітичні характеристики
1. Лінійність вимірювального діапазону: : від нижньої межі  0.1 ммоль/л до  3.87 ммоль/л.
2. Чутливість не менш 0.1 ммоль/л.

3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 5%.
Р1 1х30 мл
Р2 1х10 мл

Р1 1х60 мл
Р2 1х20 мл
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	Набір реагентів для визначення кількості холестерину ліпопротеїдів низької щільності

в сироватці або плазмі крові

ХОЛЕСТЕРИН-ЛПНЩ «СпЛ»
НК 024:2023 – 53395 - Холестерин ліпопротеїнів низької щільності IVD (діагностика in vitro ), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	набір
	1
	Склад набору
1. Реагент 1. Буфер: PIPES - 50 ммоль/л; холестеринестераза ≥600 Од/л; холестериноксідаза ≥500 Од/л; каталаза ≥600 Од/л; N-етил-N-(2-гідрокси-3-сульфопропіл)-3-метилаланін (TOOS) - 2 ммоль/л.

2. Реагент 2. Буфер: PIPES - 50 ммоль/л; 4-аміноантипурін (4-AA) - 4 ммоль/л; пероксидаза ≥4000 Од/л.

! Не включає Калібратор Холестерину  ЛПВЩ/ЛПНЩ
Аналітичні характеристики
1. Лінійність вимірювального діапазону: від нижньої межі  0.25 ммоль/л до  25.8 ммоль/л.
2. Чутливість не менш 0.25 ммоль/л.

3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 5%.
Р1 1х30 мл
Р2 1х10 мл

Р1 1х60 мл
Р2 1х20 мл
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	Набір реагентів для визначення кількості холестерину

в сироватці або плазмі крові

ХОЛЕСТЕРИН «СпЛ» (500х2)
НК 024:2023 -53359 -Загальний холестерин IVD (діагностика in vitro ), набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	паков
	1
	Склад набору

1. Реагент 1. PIPES рН 6.9 - 90 ммоль/л; фенол - 26 ммоль/л; ХЕ - 1000 Од/л; ХО - 300 Од/л, пероксидаза - 650 Од/л; 4-амінофеназон – 0.4 ммоль/л.

2. Стандарт. Розчин холестерину  - 5.2  ммоль/л.
Аналітичні характеристики

1. Лінійність вимірювального діапазону: 0.25 -  20 ммоль/л. 

2. Чутливість не менш 0.1 ммоль/л.

3. Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 5%.

Фасування:

Р1 2х500 мл

Стандарт 1х10 мл
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	Набір реагентів для визначення кількості тригліцеридів

в сироватці або плазмі крові

ТРИГЛІЦЕРИДИ «СпЛ»
(500 мл)
Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023: 53460 — Тригліцериди IVD (діагностика in vitro ),

набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	уп
	1
	Склад набору
1. Реагент 1. GOOD рН 6.3  - 50 ммоль/л; р- хлорофенол - 2 ммоль/л; ЛПЛ - 150000 Од/л; гліцеролкіназа – 500 Од/л; гліцерол-3-оксидаза - 3500 Од/л;

 4-АФ – 0.1 ммоль/л; АТФ – 0.1 ммоль/л.       
2. Стандарт. Розчин тригліцеридів – 2.25 ммоль/л.

Аналітичні характеристики
1. Лінійність вимірювального діапазону: від нижньої межі  0.11 ммоль/л до 11 ммоль/л.
2. Чутливість не менш 0.06 ммоль/л.
3.  Коефіцієнт варіації результатів визначень – не більш 5%.
Р1 1х50 мл
Стандарт 1х2 мл

Р1 1х100 мл
Стандарт 1х2 мл

Р1 2х250 мл
Стандарт 1х5 мл
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	Сироватка для калібрування при визначенні холестерину в ліпопротеїдах низької та високої щільності КАЛІБРАТОР ЛПВЩ/ ЛПНЩ
Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023- 30214- Множинні ліпідні аналіти IVD (діагностика in vitro ), контрольний матеріал
	паков
	1
	Склад набору

Ліофілізована людська сироватка. Біологічні добавки. Бактеріостатичні агенти Атестована по холестерину ЛПВЩ та холестерину ЛПНЩ, 1 фл,  1 мл
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	Набір УРЕ-HPтест
Код за класифікатором медичних виробів НК 024:2023- 51028 Бактерія Гелікобактер пілорі, уреаза IVD (діагностика in vitro ), реагент
	паков
	3
	Призначений для швидкої ідентифікації Helicobacter pylori, ґрунтуючись на визначенні уреазної активності досліджуваного зразка. 

Тест на уреазу розміщений в лунках 96-ти лункового мікротитрувального планшету (12 вертикальних однорядних стрипів по 8 лунок). Кожен планшет дозволяє провести 96 визначень (96x3) 288 визначень загалом

Склад набору УРЕ-HPтест:

• 3 мікротитрувальних стрипованих планшети із осушувачем

• Кришка

• Пакет для зберігання частково використаного планшету

• 12 бланків для реєстрації результатів

• Інструкція користувача

Умови зберігання: зберігати за температури від +2 до +8 °C.


