Додаток 2 

до тендерної документації
МЕДИКО-ТЕХНІЧНІ ВИМОГИ
До предмету закупівлі за кодом ДК 021:2015 – 33690000-3 Лікарські засоби різні (Реактиви та діагностичні набори для проведення лабораторних досліджень)
Загальні вимоги: 

1. Товар повинен бути дозволений для введення в обіг та/або експлуатацію (застосування) в Україні відповідно до законодавства. На підтвердження Учасник повинен надати копії декларацій про відповідність або реєстраційне посвідчення або свідоцтво про державну реєстрацію.
2. При поставці товару повинна додержуватись цілісність стандартної упаковки з необхідними реквізитами виробника.

3. Гарантійний лист, щодо строку придатності товару, який на момент поставки складатиме залишковий термін зберігання не менше 70%  від загального терміну придатності, встановленого виробником.
4. Учасник повинен надати копію дозволу або чинної ліцензії на здійснення оптової або роздрібної торгівлі товаром або копію чинної ліцензії на виробництво товару якщо Учасник є вітчизняним виробником запропонованого Товару; якщо отримання такого дозволу або ліцензії на провадження такого виду діяльності передбачено законодавством, у разі не надання копії вище зазначеного документа надати лист- пояснення з посиланням на норми чинного законодавства про відсутність дозволу або ліцензії на провадження певного виду господарської діяльності.
5. З метою запобігання закупівлі фальсифікатів та підтвердження своєчасного постачання  товару у кількості, якості та зі строками придатності, учасник надає оригінал гарантійного листа виробника (представництва, філії виробника – якщо їх відповідні повноваження поширюються на територію України) або представника, дистриб’ютора, дилера, уповноваженого на це виробником, яким підтверджується можливість поставки товару, який є предметом закупівлі цих торгів та пропонується учасником, у кількості, зі строками придатності та в терміни, визначені тендерною документацією. Гарантійний лист повинен включати номер оголошення про проведення відкритих торгів, оприлюдненого на веб-порталі Уповноваженого органу, а також назву предмету закупівлі згідно оголошення та назву Замовника.
6. Товар повинен мати інструкцію з використання препарату, викладену українською мовою та затверджені належним чином сертифікати якості. Надати гарантійний лист про наявність інструкцій та сертифікатів якості, які будуть надані при поставці.

7. Строк поставки товару протягом 5 діб після отримання заявки від Замовника. Надати гарантійний лист.
8. Неякісний товар підлягає обов’зковій заміні, але всі витрати пов’язані із заміною товару несе постачальник.

9.  Кожна партія товару має супроводжуватись документами, що підтверджують їх якість (сертифікат якості, посвідчення якості тощо) із зазначенням даних, що вимагаються чинним законодавством України.

10.  Дозування, форма випуску, концентрація Товару повинні відповідати специфікації заявленому переліку.

11. У складі своєї пропозиції учасник повинен надати довідку на фірмовому бланку у довільній формі про те, що запропонований учасником товар буде поставлено із врахуванням екологічних вимог, що викладені в законі України від 25 червня 1991р №1264-ХII “Про охорону навколишнього природного середовища”, а також розроблених відповідно до нього Земельного, Водного, Лісового кодексів, Законів “Про охорону атмосферного повітря”, “Про відходи”, “Про поводження з радіоактивними відходами” та передбачати усі заходи спрямовані на захист довкілля.
Еквівалентом (аналогом) лабораторного реактиву в розумінні даної тендерної документації є реактив якість, діюча речовина препарату (міжнародна назва), дозування, форма випуску, концентрація та інші стандартні характеристики товару абсолютно співпадають з характеристиками препарату, що є предметом закупівлі. Стандартні характеристики еквіваленту товару на який відбувається заміна повинні відповідати вимогам діючих стандартів щодо даних товарів. У випадку надання еквіваленту Учасник повинен надати порівняльну таблицю та копії інструкцій з використання з позначенням відповідних технічних характеристик.

	№ 
п/п
	Найменування предмета закупівлі


	Код класифікатора
	Одиниці виміру
	Кіль-кість
	Технічні вимоги

	1
	Якісне визначення анти-стрептолізину O (ASO) 200 визначень
	51703 Множинні види Бета-гемолітичного стрептококу групи А, антигени IVD, набір, реакція аглютинації
	набір
	2
	Принцип методу: 

ASO-латекс - це тест для аглютинації слайдів для якісного та напівкількісного визначення анти-стрептолізину O (ASO) у сироватці людини. Латексні частинки, вкриті стрептолізином O, аглютинують при змішуванні зі зразками, що містять ASO.

Склад набору не менше: 

5 мл AСO-Латекс, 1 мл Контроль + ,  1 мл Контроль - , 18 x 6 одноразових слайдів.

Реагенти: 

Латекс: Латексні частинки, покриті стрептолізином O, pH, 8,2, консервант;

Контроль +: Червона кришка, Сироватка людини з концентрацією АСО> 200 МО/мл, консервант; 

Контроль –: Блакитна кришка Сироватка тварин, консервант.

ХАРАКТЕРИСТИКИ ВИКОНАННЯ: 

1. Аналітична чутливість: 200 (±50) МО/мл за описаних умов аналізу.

2. Ефект Прозони: Не було виявлено ефекту Прозони до 1500 МО/мл. 

3. Діагностична чутливість не гірше: 98%. 

4. Діагностична специфічність: 97%. 

ІНТЕРФЕРЕНЦІЇ:

Білірубін (20 мг/дл), гемоглобін (10 г/л), ліпіди (10 г/л), ревматоїдні фактори (300 МО/мл) не заважають. Інші речовини можуть заважати. 



	2
	Якісне визначення Ревматоїдного фактору (РФ) 200 визначень
	55112 Ревматоїдний фактор IVD, набір, реакція аглютинації
	набір
	1
	Принцип методу: 

РФ-латекс - це тест для якісного та напівкількісного визначення Ревматоїдного фактору (РФ)  у сироватці людини. Латексні частинки, покриті гаммаглобуліном людини, аглютинують при змішуванні із зразками, що містять РФ. 

Склад набору не менше: 

5 мл РФ-Латекс, 1 мл Контроль + ,  1 мл Контроль - , 18 x 6 одноразових слайдів.

Реагенти: 

Латексні частинки, покриті гамма-глобуліном людини, pH, 8,2. консервант;

Контроль +: Червона кришка, Сироватка людини з концентрацією РФ> 30 МО/мл, консервант; 

Контроль –: Блакитна кришка Сироватка тварин, консервант.

ХАРАКТЕРИСТИКИ ВИКОНАННЯ: 

1. Аналітична чутливість: 8 (6-16) МО/мл за описаних умов аналізу.

2. Ефект Прозони: Не було виявлено ефекту Прозони до 1500 МО/мл. 

3. Діагностична чутливість не гірше: 100%. 

4. Діагностична специфічність: 100%. 

ІНТЕРФЕРЕНЦІЇ:

Білірубін (20 мг/дл), гемоглобін (10 г/л), ліпіди (10 г/л), ревматоїдні фактори (300 МО/мл) не заважають. Інші речовини можуть заважати. 

	3
	Якісне визначення С-реактивного білка (СРБ) 200 визначень
	63234 C-реактивний білок (CRP) ІВД, набір, аглютинація, експрес-аналіз
	Набір 
	3
	Принцип методу: 

СРБ-латекс - це тест аглютинації для якісного та напівкількісного визначення C-реактивного білка (CRP) у сироватці людини. Латексні частинки, покриті козячим IgG до людського СРБ, аглютинують при змішуванні зі зразками, що містять СРБ. 

Склад набору не менше: 

5 мл СРБ-Латекс, 1 мл Контроль + ,  1 мл Контроль - , 18 x 6 одноразових слайдів.

Реагенти: 

Латекс: Латексні частинки, покриті козячим IgG до людського СРБ, pH, 8,2. Консервант;

Контроль +: Червона кришка, Сироватка людини з концентрацією СРБ> 20 мг/л; 

Контроль –: Блакитна кришка Сироватка тварин, консервант.

ХАРАКТЕРИСТИКИ ВИКОНАННЯ: 

1. Аналітична чутливість: 6 (5-10) мг/л, при описаних умовах аналізу.

2. Ефект Прозони: Не було виявлено ефекту Прозони до 1600 мг/л. 

3. Діагностична чутливість не гірше: 95,6%. 

4. Діагностична специфічність: 96,2%. 

ІНТЕРФЕРЕНЦІЇ:

Білірубін (20 мг/дл), гемоглобін (10 г/л) і ліпіди (10 г/л не заважають. Ревматоїдні фактори (100 МО/мл) перешкоджають. Інші речовини можуть заважати.

	4
	Контроль НОРМА Ліофілізована сироватка флакон 3 мл
	30211 — Набір реагентів для вимірювання компонентів у сироватці
	набір
	2
	Призначення

Контрольна сироватка призначена для контролю правильності кількісних біохімічних методів визначення субстратів, електролітів, ліпідів, ферментів і білків в клініко-діагностичних та біохімічних лабораторіях.

Опис і принцип дії

Контрольна сироватка являє собою ліофілізований препарат. В якості основи використовується сироватка великої рогатої худоби з додаванням хімічних реактивів і матеріалів біологічного походження. Сироватка не містить компонентів крові людини. Вимірювані концентрації або активності аналітів в сироватці виставлені до граничних рівнів між нормою і патологією або до концентрацій, що потрапляють в діапазон патології.

Вміст одного флакона розрахований на приготування 3 мл сироватки.

Склад набору

1. Ліофілізована сироватка, на 3 мл – 1 фл.

	5
	Імерсійна рідина для мікроскопії
	43550 Фіксуюча рідина для мікроскопії,IVD
	Фл 
	2
	Принцип методу 

Імерсійна рідина для мікроскопії із показником заломлення близьким до скла (n = 1.5). Використовується в мікроскопії з метою збільшення числової апертури об'єктива за рахунок зменшення втрат світла при заломленні та відображенні. 

Призначення 

Імерсійна рідина для мікроскопії призначена для використання в якості допоміжного компонента для мікроскопічних методів дослідження в клініко-діагностичних лабораторіях. 

Склад 

1. Імерсійна рідина для мікроскопії 1 фл - 100 ml (мл).

	6
	КетоФАН 

50 тест-смужок/упак


	30226 Швидкий випробувальний пристрій сечі, багатокомпонентний
	упак
	12
	Тест-смужки для визначення 1 показника сечі (кетони) 50 тест-смужок/упаковка, шкала кетонів - 1,5ммоль/л; 5ммоль/л; 15ммоль/л;   Концентрації робочого реагенту: Кетони: натрію нітропрусид 4,9%

	7.
	Альбуфан, 50 тест-смужок/упак.
	30226 - Швидкий випробувальний пристрій сечі, багатокомпонентний
	упак.
	12
	Тест-смужки для визначення 2 показники сечі (білок, рН) 50 тест-смужок/упаковка, шкала білок - негатив.; 0,3 г/л;  1 г/л; 5 г/л; шкала рН - 0, 1, 2, 3, 4, 5, 6. 7, 8, 9, 10, 11, 12; Концентрації робочого реагенту: Білок: ефір тетрабромфенолфталеіна 0,21%, тетрабромфеноловий синій 0,35%; рН: метиловий червоний 0,71%, бромтимоловий синій 12,1%;

	8.
	ГлюкоФан, 50 тест-смужок/упак.
	54518-

Глюкоза сечі IVD, набір, колориметрична тест-смужка, експрес-аналіз 
	упак.
	10
	Тест-смужки для визначення 1 показника сечі (глюкоза) 50 тест-смужок/упаковка, шкала глюкози - негатив.; 2,8ммоль/л; 5,5ммоль/л; 17ммоль/л; 55ммоль/л;  Концентрації робочого реагенту: Глюкоза: глюкозооксидаза 0,70%, пероксидаза 0,70%, тетраметилбензидин 13,5%;

	9.
	Гемоглобін-набір для визначення концентрації гемоглобіну у крові (2000 мл/ 800 макс. визнач.)
	55872 Загальний гемоглобін ІВД, набір, спектрофотометрический аналіз
	набір
	10
	СКЛАД НАБОРУ

1. Окислювальний реагент - 1 флакон з (50 ± 2) мл;

2. Калібрувальний розчин геміглобінцiаніду (відповідає пробі крові з концентрацією гемоглобіну (150 ± 3) г/л) - 1 ампула з (5,0 ± 0,5) мл; 

3. Ацетонцiангідрин - 1 ампула з (1,5 ± 0,1) мл.

АНАЛІТИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Набір розрахований на 400 макро-, 800 напівмікровизначень гемоглобіну. Діапазон визначаємих концентрацій - від 30 г/л до 200 г/л. Коефіцієнт варіації визначення - не більше 2 %.

	10.
	АсАТ-набір для визначення активності аспартатамінотрансферази у сироватці крові (600 мл/ 250 макс. визнач.)

	38499 Комплект активності аспартат амінотрансферази
	Набір 
	22
	СКЛАД НАБОРУ

1. Субстратно-буферний розчин АсАТ – 1 флакон з (50 ± 2) мл;

- фосфатний буфер (0,100 ± 0,005) моль/л,

- L- аспарагінова кислота (0,100 ± 0,005) моль/л,

- 2-оксоглутарова кислота (2,0 ± 0,1) ммоль/л

2. Стоп – реагент – 1 флакон з (50 ± 2) мл;

2,4-дінітрофенілгідразин (2,4 ДНФГ) (1,00 ± 0,05) ммоль/л;

3. Калібрувальний розчин – 1 ампула з (5,0 ± 0,5) мл;

- піровинограднокислого натрію (2,0 ± 0,1) ммоль/л, (220 ± 11) мкг/мл, (що відповідає 176 мкг/мл піровиноградної кислоти);

4. Гідроокис натрію розчин (4,0 ± 0,2) моль/л  з (50 ± 2) мл або з (8,00 ± 0,32) г  – 1 флакон.

АНАЛІТИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Набір розрахований на 60 макровизначень або 250 мікровизначень (з урахуванням холостих проб). Лінійність калібрування повинна забезпечуватись в діапазоні від 0,1 мкмоль/(год x мл) до 2,5 мкмоль/(год x мл) (від 0,028 мккат/л до 0,7 мккат/л).

Коефіцієнт варіації визначення   не більше 6 %.

	11.
	АлАТ-набір для визначення активності аланін-амінотрансферази у сироватці крові (600 мл/ 250 макс. визнач.)
	52924 Аланінамінотрансфераза (ALT) IVD, набір, спектрофотометричний аналіз
	Набір 
	22
	СКЛАД НАБОРУ

1. Субстратно-буферний розчин АлАТ–  1 флакон з (50 ± 2) мл;

- фосфатний буфер (0,100 ± 0,005) моль/л;

- D,L-альфа-аланін (0,20 ± 0,01) моль/л;

- 2-оксоглутарова кислота (2,0 ± 0,1)ммоль/л.

2. Стоп-реагент– 1 флакон з (50 ± 2) мл;

- 2,4-дінітрофенілгідразин (1,00 ± 0,05) ммоль/л

3. Калібрувальний розчин – 1 ампула з (5,0 ± 0,5) мл;

- піровинограднокислого натрію (2,0 ± 0,1) ммоль/л, (220 ± 11) мкг/мл, (що відповідає 176 мкг/мл піровиноградної кислоти);

4. Гідроокис натрію розчин (4,0 ± 0,2) моль/л чи сухий – 1 флакон з (50 ± 2) мл  або з (8,00 ± 0,32) г.

АНАЛІТИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ

1. Набір розрахований на 60 макровизначень або 250 мікровизначень (з урахуванням холостих проб).

2. Лінійність повинна забезпечуватись в діапазоні від 0,1 мкмоль/(год/мл) до 2,5 мкмоль/(год/мл) (від 0,028 мккат/л до 0,7 мккат/л).

3. Коефіцієнт варіації визначення - не більше 6 %,

	12.
	Калібратори гемоглобіну-набір для використання контрольних розчинів гемоглобінів ГН,ГС,ГВ для калібрування і контролю якості визначення гемоглобіну у крові гемоглобінціанідним методом (3 фл х 1,5 мл)
	55874 Загальний гемоглобін ІВД, контрольний матеріал
	набір
	1
	СКЛАД НАБОРУ

1. Калібратор гемоглобіну-ГН - 1 флакон з (1,5 ± 0,1) мл; (з низькою концентрацією гемоглобіну а г/л);

2. Калібратор гемоглобіну-ГС - 1 флакон з (1,5 ± 0,1) мл;

(з середньою концентрацією гемоглобіну б г/л);

3. Калібратор гемоглобіну-ГВ - 1 флакон з (1,5 ± 0,1) мл.

(з високою концентрацією гемоглобіну в г/л).

а, б та в – концентрації гемоглобіну, які приведені на етикетці.

АНАЛІТИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Діапазон калібрувальних концентрацій - від 40 г/л до 260 г/л. Коефіцієнт варіації калібрувальних концентрацій - не більше 2 %.

	13.
	Сіроглікоїди-набір для визначення сіроглікоїдів (сіромукоїдів) у сироватці крові турбідиметричним методом (140 мл/200 макс.визнач.)
	59074 Визначення хромогену ІВД, набір, спектрофотометрический аналіз
	Набір 
	1
	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.

АНАЛІТИЧНІ 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 %.

	14.
	Сечовина-У-набір для визначення концентрації сечовини у біологічних рідинах уреазним методом (400 мл/ 200 макс. визнач.)
	53587 Сечовина (Urea) IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	набір
	4
	СКЛАД НАБОРУ

1.Буферний розчин - 2 флакони по (100 ± 2) мл:

- фосфатний буфер (120 ± 6) ммоль/л;

- саліцилат натрію (60 ± 3) ммоль/л;

- нітропрусид натрію (5,0 ± 0,2) ммоль/л;

- ЕДТО кислота (1,00 ± 0,05) ммоль/л;

2. Гіпохлоритний реагент - 2 флакони з (100 ± 2) мл.:

- гіпохлорит натрію (10,0 ± 0,5) ммоль/л;

- гідроокис натрію (0,40 ± 0,02) моль/л;

3.Калібрувальний розчин сечовини - 1 флакон з (5,0 ± 0,5) мл;

- сечовина (10,0 ± 0,5) ммоль/л або (60,0 ± 1,8) мг/100 мл.;

- у перерахуванні на азот сечовини (4,67 ± 0,10) ммоль/л. або (28,0 ± 1,4) мг/100 мл;

4.  Уреаза концентрат 5 кМОд/мл - 2 пробірки по (0,50 ± 0,05) мл.

АНАЛІТИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Набір розрахований на 200 напівмікровизначень або 100 макровизначень сечовини, з урахуванням холостих і калібрувальних проб. Діапазон визначаємих концентрацій - від 1 ммоль/л до 17 ммоль/л. Коефіцієнт варіації визначення - не більше 5 %.

	15.
	Калібрувальний розчин геміглобінціаніду 
	56227 Загальний гемоглобін ІВД, калібратор
	набір
	1
	СКЛАД НАБОРУ

1. Калібрувальний розчин  геміглобінціаніду (відповідає пробі кровіз концентрацією гемоглобіну (150 ± 3) г/л)- 1 ампула з (5 ± 0,5) мл.

АНАЛІТИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Діапазон калібрувальних концентрацій - від 147 г/л до 153 г/л. Коефіцієнт варіації калібрувальних концентрацій - не більше 2 %.

	16.
	Загальний білок-набір для визначення концентрації загального білку у сироватці крові людини (1000 мл/ 1000 макс. визнач.)
	61900 Загальний білок ІВД, набір, спектрофотометричний аналіз
	набір
	2
	СКЛАД НАБОРУ

1. Ліофілізований альбумін для приготування 5 мл калібрувального розчину (50 ± 2) г/л або 5 мл готового розчину альбуміну (50 ± 2) г/л - 1 флакон;

2. Біуретовий реагент (концентрований розчин) - 2 флакони по (100 ± 2) мл.

АНАЛІТИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Набір розрахований на 250 макро-, 500 напівмікро-, чи 1000 мікровизначень загального білка з урахуванням холостих та калібрувальних проб.

Діапазон визначаємих концентрацій - від 5 г/л до 100 г/л. Коефіцієнт варіації визначення - не більше 5 %.

	17.
	Альбумін-набір для визначення концентрації альбуміну у сироватці крові людини (1000 мл/ 1000 макс. визнач.)
	59071 Альбумін ІВД, набір, спектрофотометричний аналіз
	набір
	1
	СКЛАД НАБОРУ

1. Реагент на альбумін: - 1 флакон з (50 ± 5) мл;

2. Ліофілізований альбумін для приготування 2 мл калібрувального розчину (50 ± 2) г/л або 2 мл готового розчину альбуміну (50 ± 2) г/л - 1 флакон.

АНАЛІТИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Набір розрахований на 250 макро-, 500 напівмікро-, чи 1000 мікровизначень альбуміну з урахуванням холостих та калібрувальних проб.

Діапазон визначаємих концентрацій - від 5 г/л до 60 г/л.

Коефіцієнт варіації визначення - не більше 3 %.

	18.
	Білкові фракції-набір для визначення співвідношення білкових фракцій сироватки крові людини (600 мл/ 20 макс. визнач.)
	43264 Набір білкової фракції
	Набір
	1
	СКЛАД НАБОРУ

1. Основний фосфатний буфер «О» - 3,347 М, рН (6,5 ± 0,1) - 1 флакон з (100 ± 2) мл;

2. Фосфатний буфер №1 - 3,084 М, рН (6,5 ± 0,1) - 1 флакон з (100 ± 2) мл;

3. Фосфатний буфер №2 - 2,496 М, рН (6,5 ± 0,1) - 1 флакон з (100 ± 2) мл;

4. Фосфатний буфер №3 - 2,359 М, рН (6,5 ± 0,1) -1 флакон з (100 ± 2) мл;

5. Фосфатний буфер №4 - 1,959 М, рН (6,5 ± 0,1) - 1 флакон з (100 ± 2) мл;

6. Фосфатний буфер №5 - 1,622 М, рН (6,5 ± 0,1) – 1 флакон з (100 ± 2) мл.

АНАЛІТИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Набір розрахований на 20 макровизначень, при витраті фосфатних буферів по 5 мл кожного на визначення. Коефіцієнт варіації визначення - не більше 10 %.

	19.
	Холестерин-Ф-набір для визначення концентрації загального холестерину та його ефірів у сироватці крові людини (200 мл/ 200 макс. визнач.)
	53359 Загальний холестерин IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	набір
	8
	СКЛАД НАБОРУ

1. Ензимний реагент - 2 флакони по (100 ± 2) мл або 4 флакони по (50 ± 2) мл:

- холестеринестераза (150 ± 15) Е/л;

- холестериноксидаза (100 ± 10) Е/л;

- пероксидаза (5,0 ± 0,5) КЕ/л;

- 4-амінофеназон (0,300 ± 0,015) ммоль/л; 

- фенол (30,0 ± 1,5) ммоль/л;

- ТРІС (30,0 ± 1,5) ммоль/л;

- стабілізатори, активатори.

2. Калібрувальний розчин холестерину з концентрацєй (5,17 ± 0,10) ммоль/л - 1 ампула або флакон з (1,5 ± 0,1) мл. 

АНАЛІТИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Набір розрахований на 200 мікро-, 100 напівмікро- або 50 макровизначень холестерину (з урахуванням холостих та калібрувальних проб). Діапазон визначаємих концентрацій — від 0,5 ммоль/л до 19,4 ммоль/л. Коефіцієнт варіації визначення — не більше 5 %.

	20.
	Білірубін-набір для визначення концентрації загального та прямого білірубіну у сироватці крові (250 мл/ 55+ 55 макс. визнач.)
	63410 Загальний / кон'югований (прямий) білірубін ІВД, комплект, спектрофотометрія
	набір
	18
	СКЛАД НАБОРУ

1. Розчин сульфанілової кислоти - 1 флакон з (50 ± 2) мл;

- сульфанілова кислота - (25,0 ± 1,2) ммоль/л;

2. Кофеїновий реактив (концентрат) - 2 флакона з (50 ± 2) мл;

- бензоат натрію - (0,500 ± 0,025) моль/л;

- ацетат натрію - (1,500 ± 0,075) моль/л;

- кофеїн - (50,0 ± 1,5) г/л;

3. Розчин нітриту натрію 350 ммоль/л - 1 ампула з (5,0 ± 0,3) мл.

АНАЛІТИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Набір розрахований на 110 визначень (55 визначень прямого та 55 загального білірубіну) при витраті робочого розчину на визначення відповідно цієї методики. Діапазон визначаємих концентрацій - від 2 мг/л до 200 мг/л (від 3,4 мкмоль/л до 340 мкмоль/л). Коефіцієнт варіації визначення - не більше 5 %.

	21
	Креатинін-набір для визначення концентрації креатиніну у сироватці крові та сечі людини (300 мл/ 400 макс. визнач.)
	53251 Креатинін IVD, набір, спектрофотометричний аналіз
	Набір  
	5
	СКЛАД НАБОРУ

1. Розчин пікринової кислоти (0,040 ± 0,002) моль/л - 1 флакон з (100 ± 4) мл;

2. Розчин трихлороцтової кислоти (1,220± 0,061) моль/л - 1 флакон з (100 ± 4) мл;

3. Гідроокис натрію: розчин 2,3 Н - 1 флакон з (50 ± 2) мл чи сухий або з (4,60 ± 0,23) г;

4. Ліофілізований креатинін для приготування 8 мл калібрувального розчину (442,5 ± 22,0) мкмоль/л або 8 мл готового розчину креатиніну (442,5 ± 22,0) мкмоль/л - 1 флакон .

АНАЛІТИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Набір розрахований на 100 макро-, 200 напівмікро- чи 400 мікровизначень креатиніну (з урахуванням холостих та калібрувальних проб). Лінійність зберігається до 100 мг/л (885 мкмоль/л) креатиніну в аналізуємому розчині.

Коефіцієнт варіації визначення - не більше 6 %.

	22
	Сечова кислота-набір для визначення концентрації сечової кислоти у біологічних рідинах (400 мл/ 330 макс. визнач.)
	30183 Набір реагентів для вимірювання сечової кислоти
	Набір 
	11
	СКЛАД НАБОРУ

1.Фосфорновольфрамовий реактив - 1 флакон з (100 ± 2) мл;

-Na2WO4 – (0,12 ± 0,01) моль/л;

-H3PO4 – (0,47 ± 0,05) моль/л;

-Li2SO4 – (0,29 ± 0,02) моль/л

2.Розчин каталізатору - 1 флакон з (50 ± 2) мл;

3.Вольфрамат натрію (0,30 ± 0,01) моль/л - 1 флакон з (50 ± 2) мл;

4.Калібрувальний розчин сечової кислоти (300 ± 3) мкмоль/л або (5,04 ± 0,05) мг% - 1 флакон з (9,0 ± 0,5) мл;

5.Карбонат натрію - 1 флакон або поліетиленовий пакет з (20,5 ± 0,5) г.

АНАЛІТИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Набір розрахований на 100 макро- , 165 напівмікро- чи 330 мікровизначень  сечової кислоти. Діапазон визначаємих концентрацій – від 80 мкмоль/л до 1200 мкмоль/л.

Коефіцієнт варіації у серії - не більше 5 %.

	23
	Калій-набір для визначення концентрації калію в сироватці та плазмі крові турбодиметричним методом без депротеінізації (100 мл/ 100 макс.визнач.)
	30192 Набір реагентів для вимірювання калія
	Набір
	1
	СКЛАД НАБОРУ

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

• тетрафенілборат натрію – (35,00 ± 1,75) ммоль/л;

• натрій їдкий – (200 ± 10) ммоль/л

2. Калібрувальний розчин калію з концентрацією (5,00 ± 0,25) ммоль/л - 1 флакон з (1,0 ± 0,1) мл.

АНАЛІТИЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ

Набір розрахований на 25 макро-, 50 напівмікро- чи 100 мікровизначень калію (з урахуванням холостих і калібрувальних проб). Діапазон визначаємих концентрацій - від 1 ммоль/л до 10 ммоль/л. Коефіцієнт варіації визначення - не більше 7 %.

	24
	Глюкоза Ф-набір для визначення концентрації глюкози у біологічних рідинах глюкозооксидазним методом (200 мл/ 200 макс. визнач.)
	53301 Глюкоза IVD, набір, ферментний спектрофотометричний аналіз
	Набір 
	8
	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 %.


