ТЕХНИЧЕСКОЕ ЗАДАНИЕ
	Каталожный номер
	Наименование/ код КТРУ
	Неизменяемые характеристики
	Максимальные/ минимальные значения
	Описание 
	Ед-ца измерения

	ПГ-1
	Протромбиновое время (ПВ) ИВД, реагент/ 21.20.23.110-00003725
	Вещество или реактив, предназначенный для использования совместно с исходным изделием для ИВД для выполнения особой функции в анализе, который используется для количественного определения протромбинового времени (prothrombin time (PT)) в клиническом образце, с или без стандартизации относительно международного стандартизованного отношения (international normalized ratio (INR)). Назначение: для анализаторов открытого типа
	Количество выполняемых тестов: 500 (шт)
	Тромбопластин. Реагент для определения протромбинового времени. Очищенный экстракт мозга кроликов, водорастворимый, аттестованный по МИЧ (не более 1,5). Набор подходит для определения протромбинового времени, протромбинового отношения, протромбина по Квику, протромбинового индекса, МНО в плазме (1 фл. – не менее 50 опр. при расходе реагента 0,1 мл на анализ). Состав набора: не менее 10 фл. Стабильность после вскрытия не менее 8-и часов. Остаточный срок годности не менее 10 месяцев.
	Набор

	ПГ-5/1
	Протромбиновое время (ПВ) ИВД, реагент / 21.20.23.110-00003724 
	Вещество или реактив, предназначенный для использования совместно с исходным изделием для ИВД для выполнения особой функции в анализе, который используется для количественного определения протромбинового времени (prothrombin time (PT)) в клиническом образце, с или без стандартизации относительно международного стандартизованного отношения (international normalized ratio (INR)). Назначение: для анализаторов открытого типа
	Количество выполняемых тестов: 800 (шт)
	Ренампластин. Реагент для определения протромбинового времени клоттинговым методом (Ренампластин). Реагент для определения протромбинового времени. Готовая к употреблению лиофильно высушенная смесь тромбопластина с кальцием хлористым. Аттестован по МИЧ в диапазоне 1,0-1,39. Для определения протромбинового времени, протромбинового отношения, протромбина по Квику, МНО и протромбинового индекса в плазме для ручной постановки анализа и анализаторов открытого типа (не менее 1 фл. – не менее 40-80 опр. при расходе реагента 0,2-0,1 мл на анализ). Состав набора: не менее 10 фл. Стабильность после вскрытия не менее 2 дней при 18-25 °С, не менее 14 дней при 2-8 °С, не менее 3 месяцев при -18 - -20 °С.. Остаточный срок годности не менее 19 месяцев
	набор

	ПГ-6
	Активированное частичное тромбопластиновое время ИВД, набор, анализ образования сгустка/21.20.23.110-00001555
	Набор реагентов и других связанных с ними материалов, предназначенный для количественного определения активированного частичного тромбопластинового времени (Activated partial thromboplastin time (APTT)) клинического образца посредством анализа образования сгустка. Назначение: для анализаторов открытого типа
	Количество выполняемых тестов: 200 (шт)
	Коагуло-тест (АЧТВ, ЧТВ и АВР). Набор реагентов для выполнения коагуляционных тестов АЧТВ, ЧТВ и АВР для ручной постановки анализа и анализаторов открытого типа. Состав набора: эрилид – не менее 2 фл., каолин (не менее 5 мл) – не менее 2 фл., раствор кальция хлористого 0,025 М (не менее 5 мл) – не менее 2 фл. Стабильность (CaCl2) после вскрытия не менее 8-и часов при 37° ; стабильность (АЧТВ) не менее 7 дней при 18-25 °С. Остаточный срок годности не менее 19 месяцев.
	Набор

	Р-9
	Кальция хлорид реагент для анализа образования сгустка ИВД/ 21.20.23.110-00003902
	Раствор кальция хлорида (calcium chloride solution), предназначенный для самостоятельного использования или использования в сочетании с другими реагентами для ИВД при проведении коагуляционных тестов или других лабораторных исследований клинических образцов. Назначение: для анализаторов открытого типа
	Количество выполняемых тестов: 600 (шт) 
	Кальций хлористый. Реагент для рекальцификации цитратной плазмы и цитратной крови. 0,025 М титрованный раствор CaCl2.Состав набора: не менее 6 фл по не менее 5 мл. Стабильность не менее 8 часов при 37 °С Остаточный срок годности не менее 19 месяцев.
	Набор


Обоснование дополнительных характеристик:
1) В виду того, что в каталоге товаров, работ и услуг отсутствуют все параметры товара, определяющие его характеристику, в описании объекта закупки  установлены дополнительные требования в соответствии с потребностью Заказчика. Внесение дополнительных характеристик реагентов также обусловлено необходимостью соответствия лабораторных исследований, проводимых Заказчиком, порядкам и стандартам установленным ГОСТ Р 53022.4-2008 Технологии лабораторные клинические. Требования к качеству клинических лабораторных исследований, ГОСТ Р 53079.2-2008. Национальный стандарт Российской Федерации. Технологии лабораторные клинические. Обеспечение качества клинических лабораторных исследований.
2) Фасовка: Заказчик считает важным использование определенных фасовок реагентов: флаконов определенного объема и определенного числа флаконов в наборе, оптимальных для нагрузки лаборатории и имеющегося в ней оборудования. При использовании флаконов реагента большего объема и большого числа флаконов в наборе часть реагента не будет использована из-за истечения срока годности (после вскрытия или общего срока годности набора). Использование флаконов  реагента меньшего объема осложняет работу сотрудника, выполняющего анализы – чаще приходится вскрывать флаконы, проводить процедуры подготовки реагентов (для реагентов, требующих разведения, прогрева), вводить данные новой упаковки набора, проводить калибровку.
Состав  упаковки  соответствует протоколу проведения теста на имеющемся оборудовании,  кратности и потоку исследований в лаборатории,   срокам годности реагентов.
3) Стабильность после вскрытия флаконов: указание стабильности реагента после растворения/вскрытия флакона необходимо в связи с тем, что лабораторией не всегда используется полный объём реагента во флаконе, в этом случае необходимо понимать, какое время можно хранить реагент без потери его качества и изменения функциональных характеристик с целью продолжения его дальнейшего использования. Минимальное необходимое время хранения определяется исходя из возможностей лаборатории.
4) Указание остаточного срока годности при поставке: указание остаточного срока годности при поставке происходит исходя из расчёта времени, в течение которого лаборатория планирует использовать реагенты.
5) Указание количества анализов при определённом расходе реагентов: Указание количества анализов при определённом расходе реагентов необходимо во избежание поставки меньшего количества определений, нежели требуется заказчику.

6) Фасовка контрольных материалов: во время проведения контроля качества лабораторных исследований должны использоваться контрольные материалы как  с нормальным диапазоном значений, так и с патологическим, в соответствии с ОСТ 91500.13.0001-2003

7) Наличие МИЧ,  требуется для определения МНО. 
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