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Техническая спецификация закупаемых товаров и услуг

	№ п/п
	Наименование товара
	Характеристика
	Ед. изм.

	1
	Т4 свободный- ИФА
	Набор реагентов для иммуноферментного определения концентрации свободной фракции тироксина в сыворотке (плазме) крови. Характеристики набора: В ходе ИФА в лунках планшета при добавлении исследуемого образца и конъюгата во время инкубации происходит разрушение комплексов тироксин-транспортный белок и конкурентное связывание свободной фракции сывороточного тироксина и тироксина, конъюгированного с пероксидазой, с моноклональными антителами к тироксину, иммобилизованными на внутренней поверхности лунок. Во время инкубации с раствором ТМБ происходит окрашивание раствора в лунках. Степень окрашивания пропорциональна концентрации Т4 в анализируемых образцах. Количество определений: 96 определений (стрип), включая контроли. Объем анализируемого образца: 50 мкл. Чувствительность. Минимальная достоверно определяемая набором концентрация Т4 своб. не превышает 1,0 пмоль/л. Специфичность. Не обнаружено перекрестной реакции моноклональных антител к Т4 с тироксином в составе комплексов, трийодтиронином и дийодтиронином. Воспроизводимость. Коэффициент вариации результатов определения содержания Т4 своб. в одном и том же образце с использованием набора не превышает 8%. Длительность анализа: 75 минут. Регистрация и оценка результатов: результаты ИФА регистрируются с помощью спектрофотометра, основной фильтр 450 нм, референс-фильтр 620-655 нм; Комплектация набора: планшет разборный (12 восьмилуночных стрипов) с иммобилизованными моноклональными антителами к тироксину – 1 шт.; калибровочные пробы, аттестованные по «Liphochek Immunoassay Plus Control Abbott Architest T4 free», содержащие известные количества Т4 своб. – 0, 5, 10, 20, 40 и 80 пмоль/л – 6 фл. по 0,7 мл; контрольный образец с известным содержанием Т4 своб. – 6 фл. по 0,7 мл; конъюгат тироксина с пероксидазой хрена, концент¬рат – 1 фл., 1,3 мл; концентрат фосфатно-солевого буферного раствора с твином (ФСБ-Т×25) – 1 фл., 28 мл; раствор тетраметилбензидина (раствор ТМБ плюс) – 1 фл., 13 мл; стоп-реагент – 1 фл., 12 мл; пленка для заклеивания планшета – 2 шт.; пластиковая ванночка для реагентов – 2 шт.; наконечники для пипеток – 16 шт. Для удобства все флаконы с реагентами имеют цветовую идентификацию. 
Для удобства работы и оптимизации рабочего процесса методика по объёмам образцов, реагентов и времени инкубации идентична с методикам наборов для определения гормонов: ТТГ, Т3 общий и свободный, Т4 общий.
Для анализатора ImmunoChem-2100. Условия хранения и транспортировки: хранить при температуре 2 – 8 ºС. Допускается транспортировка при температуре до 25 ºС не более 10 суток. Срок годности: 12 месяцев.
	набор

	2
	ТТГ-ИФА
	Набор реагентов для иммуноферментного определения концентрации тиреотропного гормона в сыворотке (плазме) крови. Характеристики набора: Метод определения основан на одностадийном «сэндвич»-варианте твердофазного иммуноферментного анализа с применением моноклональных антител к антигену ТТГ. 
В лунках планшета, при добавлении исследуемого образца и конъюгата, во время инкубации происходит связывание сывороточного антигена ТТГ с моноклональными антителами к антигену ТТГ, иммобилизованными на внутренней поверхности лунок, и моноклональными антителами к ТТГ, конъюгированными с пероксидазой. Во время инкубации с раствором тетраметилбензидина происходит окрашивание раствора в лунках. Степень окрашивания пропорциональна концентрации ТТГ в анализируемых образцах. После измерения величины оптической плотности раствора в лунках на основании калибровочного графика рассчитывается концентрация ТТГ в анализируемых образцах. Количество определений: набор рассчитан на проведение анализа в дублях 41 неизвестного, 6 калибровочных и 1 контрольного образцов, всего 96 определений при использовании всех стрипов планшета. Анализируемые образцы: для проведения анализа следует использовать сыворотку и плазму крови (с использованием в качестве антикоагулянта ЭДТА). Для проведения анализа не следует использовать гемолизованную, мутную сыворотку (плазму) крови, а также сыворотку (плазму) крови, содержащую азид натрия. Образцы сыворотки (плазмы) крови можно хранить при температуре от 2 до 8°С не более 5 суток или при температуре минус 20°С (и ниже) не более 3 мес. Объем анализируемого образца: 50 мкл. Аналитические характеристики: Специфичность: не обнаружено перекрестной реакции моноклональных антител к бета-субъединице ТТГ с хорионическим гонадотропином, фолликулостимулирующим гормоном и лютеинизирующим гормоном. Хук-эффект высоких концентраций при исследовании сывороток (плазмы) крови не был обнаружен вплоть до концентрации ТТГ 1200 мМЕ/л. Использование в наборе реагентов специ¬фических блокирующих агентов исключает возможность получения ложноположительных результатов в сыворотках (плазмах) крови, содержащих гетерофильные, в том числе антимышиные (НАМА), антитела. Воспроизводимость: коэффициент вариации результатов определения концентрации ТТГ в лунках, содержащих контрольный образец, не превышает 8%. Линейность: отклонение от расчетной величины концентрации ТТГ при разведении калибровочных образцов, содержащих 16; 8,0; 4,0 мМЕ/л ТТГ, в 2 раза, и калибровочного образца 1,0 мМЕ/л в 4 раза. Процент «линейности» составляет 90–110%. Точность: соответствие измеренной концентрации ТТГ предписанной в пробе, полученной путем смешивания равных объемов контрольного образца и калибровочного образца с концентрацией ТТГ 1,0 мМЕ/л. Процент «открытия» составляет 90–110%. Чувствительность: минимально определяемая концентрация ТТГ не превышает 0,05 мМЕ/л. Клиническая проверка: концентрация ТТГ, измеренная в сыворотке (плазме) крови, взятой с 9 до 11 ч, у здоровых мужчин и женщин в возрасте 20–50 лет, находилась в диапазоне 0,3–4,0 мМЕ/л. Длительность анализа: 75 минут. Регистрация и оценка результатов: измерить величину оптической плотности растворов в лунках стрипов на спектрофотометре вертикального сканирования в двухволновом режиме: при основной длине волны 450 нм и длине волны сравнения в диапазоне 620–655 нм; допускается измерение при длине волны 450 нм (выведение спектрофотометра на нулевой уровень («бланк») осуществлять по воздуху). Комплектация набора: планшет разборный (12 восьмилуночных стрипов) с иммобилизованными на внутренней поверхности лунок моноклональными антителами к ТТГ, готовый для использования – 1 шт.; калибровочные образцы на основе инактивированной сыворотки крови человека, содержащие известные количества ТТГ – 0; 0,25; 1,0; 4,0; 8,0 и 16 мМЕ/л, аттес¬тованные относительно WHO International Standard NIBSC 81/565; концентрации ТТГ в калибровочных образцах могут несколько отличаться от указанных величин, точные величины указаны на этикетках флаконов, не содержащие антитела к ВИЧ-1, 2 и вирусу гепатита С, HBsAg и антиген p24 ВИЧ-1; готовые для использования – 6 флаконов (по 0,7 мл); контрольный образец на основе инактивированной сыворотки крови человека с известным содержанием ТТГ, аттестованный относительно WHO International Standard NIBSC 81/565, не содержащий антитела к ВИЧ-1, 2 и вирусу гепатита С, HBsAg и антиген p24 ВИЧ-1; готовый для использования – 1 флакон (0,7 мл); конъюгат моноклональных антител к ТТГ с пероксидазой хрена, готовый для использования – 1 флакон (13 мл); раствор для разведения сывороток (РРС) – 1 флакон (12 мл); концентрат фосфатно-солевого буферного раствора с твином (ФСБ-Т×25) – 1 флакон (28 мл); раствор тетраметилбензидина плюс (раствор ТМБ плюс), готовый для использования – 1 флакон (13 мл); стоп-реагент, готовый для использования – 1 флакон (12 мл). Принадлежности: пленка для заклеивания планшета – 1 шт.; трафарет для построения калибровочного графика – 1 шт.; ванночка для реагента – 2 шт.; наконечники для дозатора на 5–200 мкл – 16 шт. Для удобства все флаконы с реагентами имеют цветовую идентификацию. 
Для удобства работы и оптимизации рабочего процесса методика по объёмам образцов, реагентов и времени инкубации идентична с методиками наборов для определения гормонов: Т3 общий и свободный, Т4 общий и свободный. Для анализатора ImmunoChem-2100. Условия хранения и транспортировки: хранить при температуре 2 – 8 ºС. Допускается транспортировка при температуре до 25 ºС не более 10 суток. Срок годности: 12 месяцев. Дробное использование набора может быть реализовано в течение всего срока годности.
	набор

	3
	Т3 общий-ИФА
	Набор реагентов для иммуноферментного определения концентрации общего трийодтиронина в сыворотке (плазме) крови. Характеристики набора: Метод определения основан на твердофазном конкурентном иммуноферментном анализе с применением поликлональных антител. В лунках планшета, при добавлении исследуемого образца и конъюгата, происходит разрушение комплексов трийодтиронин – транспортный белок и конкурентное связывание сывороточного трийодтиронина и трийодтиронина, конъюгированного с пероксидазой, с поликлональными антителами к трийодтиронину, иммобилизованными на внутренней поверхности лунок. Во время инкубации с раствором тетраметилбензидина, происходит окрашивание раствора в лунках. Степень окраски обратно пропорциональна концентрации Т3 общ в анализируемых пробах. После измерения оптической плотности раствора в лунках на основании калибровочного графика рассчитывается концентрация Т3 общ в анализируемых образцах. Количество определений: набор рассчитан на проведение анализа в дублях  41 неизвестного образца, 6 калибровочных проб и 1 пробы контрольной сыворотки (всего 96 определений при использовании всех стрипов планшета). Анализируемые образцы: для проведения анализа не следует использовать гемолизованную, мутную сыворотку крови, а также сыворотку крови, содержащую азид натрия. Образцы сыворотки крови можно хранить при температуре +2–8ºС не более 5 суток  или при температуре минус 20ºС (и ниже) не более 3 мес. Допускается однократное замораживание-размораживание образцов сыворотки крови. После размораживания образцы следует тщательно перемешать. Объем анализируемого образца: 50 мкл. Аналитические и диагностические характеристики: Специфичность: не обнаружено перекрёстной реакции поликлональных антител к Т3 с тироксином и дийодтиронином. Воспроизводимость: коэффициент вариации результатов определения содержания Т3 общ в одном и том же образце сыворотки крови не превышает 8 %. Линейность: зависимость концентрации Т3 общ в образцах сыворотки крови при разведении их сывороткой крови, не содержащей Т3 общ, имеет линейный характер в диапазоне концентраций 0,75–9 нмоль/л и составляет 90–110 %. Точность: соответствие измеренной концентрации Т3 общ предписанной в пробе, полученной путём смешивания равных объёмов контрольной сыворотки и калибровочной пробы 1,5 нмоль/л. Процент «открытия» составляет 90–110 %. Чувствительность: минимальная достоверно определяемая набором концентрация Т3 общ , не превышает 0,2 нмоль/л. Клиническая проверка: концентрация Т3 общ , измеренная в сыворотке крови, взятой с 9 до 11 ч, у здоровых лиц  в возрасте 20–50 лет, находилась в диапазоне 1,2÷3 нмоль/л. Регистрация и оценка результатов: измерить величину оптической плотности растворов в лунках стрипов на спектрофотометре вертикального сканирования в двухволновом режиме: при основной длине волны 450 нм и длине волны сравнения в диапазоне 620 нм – 655  нм; или при длине волны 450 нм (выведение спектрофотометра на нулевой уровень («бланк») осуществлять по воздуху); Комплектация набора: планшет разборный (12 восьмилуночных стрипов) с иммобилизованными поликлональными антителами к Т3, готовый для использования – 1 шт.; калибровочные пробы на основе сыворотки крови человека, аттестованные по «Liphochek Immunoassay Plus Control Abbott Architest T3 total», содержащие известные количества Т3 общ – 0; 0,75; 1,5; 3; 4,5 и 9 нмоль/л; концентрации Т3 общ в калибровочных пробах могут отличаться от указанных величин, точные величины указаны на этикетках флаконов, готовые для использования – 6 флаконов (по 0,7 мл); контрольная сыворотка на основе сыворотки крови человека с известным содержанием Т3 общ, готовая для использования – 1 флакон (0,7 мл); конъюгат трийодтиронина с пероксидазой хрена, концентрат – 1 флакон (1,3 мл); раствор для разведения конъюгата (РРК) – 1 флакон (13 мл); 25-кратный концентрат фосфатно-солевого буферного раствора с твином (ФСБ-Т×25) – 1 флакон (28 мл); раствор тетраметилбензидина плюс (раствор ТМБ плюс), готовый для использования – 1 флакон (13 мл); стоп-реагент, готовый для использования – 1 флакон (12 мл); плёнка для заклеивания планшета – 2 шт.; трафарет для построения калибровочного графика – 1 шт.; ванночка для реагента – 2 шт.; наконечники для пипетки на 4 – 200 мкл – 16 шт. Для удобства все флаконы с реагентами имеют цветовую идентификацию. 
Для удобства работы и оптимизации рабочего процесса методика по объёмам образцов, реагентов и времени инкубации идентична с методиками наборов для определения гормонов: ТТГ, Т3 свободный, Т4 общий и свободный. Для анализатора ImmunoChem-2100. Условия хранения и транспортировки: хранить при температуре 2 – 8 ºС. Допускается транспортировка при температуре до 25 ºС не более 10 суток. Срок годности: 12 месяцев. Дробное использование набора может быть реализовано в течение всего срока годности.
	набор

	4
	Изотонический раствор
	Изотонический раствор для гематологического анализатора серии Swelab Alfa Plus. Содержание набора: 1*20 литров, не менее 900 цикло анализов
	канистра

	5
	Лизирующий раствор
	Лизирующий раствор (Lyse) для гематологического анализатора серии Swelab Alfa Plus. Содержание набора: 1*5 л (не менее 900 циклов анализов)
	канистра



Место поставки: Северо-Казахстанская область, Есильский район, с. Явленка, ул. Н. Сыздыкова, 34 Условия поставки: DDP. Срок поставки товаров: по заявке заказчика
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