Қосымша 2
Сатып алынатын МБ (зертхана) тауарларға сипаттама
	N лота
	Тауардың атауы
	Өлшем бірлігі
	Тауардың сапасына қойылатын талаптар, техникалық және функционалдық сипаттамалары (тұтыну қасиеттері)
	Көлемі

	1
	Сарысудағы немесе қан плазмасындағы жалпы ақуызды (TP FS) фотометрлік сандық анықтауға арналған реагенттердің биохимиялық субстраттық жиынтығы StarDust MC15 жартылай автоматты биохимиялық талдағышта
	ж.
	Орау:
R1 5 80 мл + R2 1 100 мл +
+ 2 3 мл стандарт
Әдіс
Биурет әдісіне сәйкес фотометриялық тест.
Реакциялық қоспаның компоненттері және олардың концентрациясы
R1: натрий гидроксиді, ммоль/л 80
Калий-натрий тартрат, ммоль/л 12.8
R2: натрий гидроксиді, ммоль/л 100
Калий-натрий тартраты, ммоль / л 16
Калий йодиді, ммоль / л 15
Мыс сульфаты, ммоль / л 6
Стандарт, г / дл: 5
Ерекшелігі / Бөгеуілге Төзімді
30 мг / дл дейінгі аскорбин қышқылының интерференциясы байқалмады,
40 мг / дл-ге дейін билирубин, гемоглобин 500 мг / дл-ге дейін, декстран
2000 мг / дл және 1000 мг / дл дейінгі триглицеридтер.
Сезімталдық / анықтау шегі
Табудың төменгі шегі 0,05 г / дл құрайды.
Тұрақтылық және сақтау
Реагенттер 2-25°с сақтау кезінде жарамдылық мерзімінде көрсетілген айдың соңына дейін тұрақты.
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	2
	StarDust MC15 талдағышында несепнәр (UREA FS) сарысуындағы немесе қан плазмасындағы фотометриялық сандық анықтауға арналған реагенттердің биохимиялық субстраттық жиынтығы
	ж.
	Орау
 R1 580 мл + R2 1100 мл
+ 2 3 мл стандарт
Әдіс
"Уреазды-глутаматдегидрогеназды": фер-ментативті УК тест.
Компоненттер және олардың реакциялық қоспадағы концентрациясы
R1: Трис, ммоль / л pH 7.8 120
2-Оксоглутараты, ммоль / л 7
АДФ, ммоль/л 0.6
Уреаза, ke/l 6
Глутаматдегидрогеназа, кЕ/л 1
R2: жоғары, ммоль/л 0.25
Стандарт, мг / дл (ммоль/л): 50 (8.33)
Тұрақтылық және сақтау
Реагенттер 2-8°С сақтау кезінде жарамдылық мерзімінде көрсетілген айдың соңына дейін жарықтан қорғалған жерде тұрақты. 
Стандарт 2-25°С температурада сақтау кезінде жарамдылық мерзімінде көрсетілген айдың соңына дейін тұрақты.
Ерекшелігі / Бөгеуілге Төзімді
30 мг / дл дейінгі аскорбин қышқылының интерференциясы байқалмады,
билирубин 40 мг / дл дейін, гемоглобин 500 мг / дл дейін және липемия
2000 мг / дл дейін триглицеридтер.
Сезімталдық / анықтау шегі
Табудың төменгі шегі 2 мг / дл құрайды.
Сапаға қойылатын талаптар: бақылаулық сарысуларға сәйкес үлгілердің әрбір сериясымен сапаны ішкі бақылауға сәйкес бақылаулық сарысуларды өлшеу жүргізіледі, осы реагенттер жиынтығының нұсқаулығында жазылған TruLab N және P.
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	3
	StarDust MC15 талдауы-шында КРО-ви сарысуындағы немесе плазмасындағы Креатинин (CREAT FS) фотометриялық сандық анықтауға арналған реагенттердің биохимиялық субстраттық жиынтығы
	ж.
	Орау
R1 5 80 мл + R2 1 100 мл +
+ 2 3 мл стандарт
Әдіс
Депротеинизациясыз кинетикалық тест, Яффе әдісіне сәйкес.
Компоненттер және олардың реакциялық қоспадағы концентрациясы
R1: натрий гидрототығы, моль / л
рН шамамен 13.0 0.16
R2: пикрин қышқылы, ммоль / л
рН шамамен 1.2 4.0
Стандарт, мг / дл( мкмоль / л): 2 (177)
Тұрақтылық және сақтау
Реагенттер 2-8°С сақтау кезінде жарамдылық мерзімінде көрсетілген айдың соңына дейін жарықтан қорғалған жерде тұрақты. Ластануға жол бермеңіз. Реагенттерді мұздатпаңыз!
Стандарт 2-25°С температурада сақтау кезінде жарамдылық мерзімінде көрсетілген айдың соңына дейін тұрақты.
Сезімталдық / анықтау шегі
Табудың төменгі шегі 0,2 мг / дл (17,7 мкмоль / л) құрайды.
Ерекшелігі / Бөгеуілге Төзімді
Аскорбин қышқылының 30 мг / дл дейін, гемоглобиннің әсері байқалмады
500 мг / дл дейін және 2000 мг / дл дейін триглицерид. Билирубин
билирубин концентрациясынан бастап 4 мг / дл араластырады.
Сапаға қойылатын талаптар: бақылаулық сарысуларға сәйкес үлгілердің әрбір сериясымен сапаны ішкі бақылауға сәйкес бақылаулық сарысуларды өлшеу жүргізіледі, осы реагенттер жиынтығының нұсқаулығында жазылған TruLab N және P.
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	4
	Глюкозаны (GLU GOD FS fast) фотометрлік колитикалық анықтауға арналған реагенттердің биохимиялық субстраттық жиынтығы (5 минут/10минут) сарысудағы немесе крозаның плазмасындағы StarDust MC15
	ж.
	Орау:
R 6 100 мл + 2 pin стандарт 3 мл
Әдіс
Глюкозооксидазаны қолдану арқылы "GOD-PAP" ферментативті фотометриялық тест.
Реакциялық қоспаның құрамдастары және олардың
Реагент:
Фосфатты буфер, ммоль / л рН 7.5 250
Фенол, ммоль / л 5
4-Аминоантипирин, ммоль/л 0.5
Глюкозооксидаза (жыл), кЕ/л 15
Пероксидаза (ПОД), кЕ/л 1
Стандарт, мг / дл (ммоль/л) 100 (5.55)
Тұрақтылық және сақтау
Реагент 2-8°С сақтау кезінде, жарықтан қорғалған жерде жарамдылық мерзімінде көрсетілген айдың соңына дейін тұрақты. 
Ескертпе: егер реагенттің оптикалық салдылығы 546 нм кезінде 0.3-тен аз болса, бояудың сынақтық өзгерістері өлшеу дәлдігіне әсер етпейді деп атап өту қажет.
Стандарт 2-25°С температурада жарамдылық мерзімінде көрсетілген айдың соңына дейін тұрақты.
Ерекшелігі / Бөгеуілге Төзімді
15 мг / дл дейінгі аскорбин қышқылының интерференциясы байқалмады,
билирубин 40 мг / дл дейін, гемоглобин 200 мг / дл дейін және липемия
2000 мг / дл дейін триглицеридтер.
Сезімталдық / анықтау шегі
Табудың төменгі шегі 1 мг / дл (0,06 ммоль / л) құрайды.
Сапаға қойылатын талаптар: өнімнің ішкі бақылауына сәйкес үлгілердің әрбір сериясымен бақылау сарысуларын, TruLab N және P өлшеу жүргізіледі,олар реагенттердің осы жиынтығының нұсқаулығында жазылған.
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	5
	StarDust MC15 талдауышындағы жартылайавтық биохимиялық алани-нотрансферазаны (ALT UV FS) фотометриялық сандық анықтауға арналған реагенттердің биохимиялық ферменттік жиынтығы
	ж.
	Орау:
R1 580 мл + R2 1100 мл
Әдіс
Ifcc (халықаралық клиникалық Химия және зертханалық медицина Федерациясы) ұсыныстарына сәйкес оңтайландырылған УК тест.
Компоненттер және олардың реакциялық қоспадағы концентрациясы
R1: Трис, ммоль / л pH 7.15 100
L-Аланин, ммоль/л 500
ЛДГ (Лактатдегидрогеназа), e / л 1700
R2: 2-Оксоглутараты, ммоль / л 15
Жоғары, ммоль / л 0.18
Тұрақтылық және сақтау
Реагенттер 2-8°С сақтау кезінде, жарықтан қорғалған жерде жарамдылық мерзімінде көрсетілген айдың соңына дейін тұрақты.
Аскорбин қышқылының интерференция лимиті 30 мг / дл дейін, билирубин 40 мг / дл дейін, гемоглобин 400 мг / дл дейін және липемия/ триглицеридтер 2000 мг / дл дейін
Сезімталдық / анықтау шегі
Табудың төменгі шегі 4 бірлік / л құрайды
Сапаға қойылатын талаптар: бақылау сарысуларына сәйкес үлгілердің әрбір сериясымен ішкі сапа бақылауына сәйкес бақылау сарысуларын, осы реагенттер жиынтығының нұсқаулығында жазылған TruLab N және P өлшеу жүргізіледі.
	10

	6
	StarDust MC15 жартылай автоматты биохимикалық талдағышта Аспартатаминотрансфераны (AST UV FS) фотометрлік сандық анықтауға арналған реагенттердің биохимиялық ферменттік жиынтығы
	ж.
	Орау:
R1 580 мл + R2 1100 мл
Әдіс
Ifcc (халықаралық Кли-ниялық Химия және зертханалық медицина Федерациясы) ұсыныстарына сәйкес оңтайландырылған УК тесті.
Компоненттер және олардың реакциялық қоспадағы концентрациясы
R1: Трис, ммоль / л pH 7.65 80
L-Аспартат, ммоль/л 240
МДГ (Малатдегидрогеназа), e/л 600
ЛДГ (Лактатдегидрогеназа), е / л 900
R2: 2-Оксоглутараты, ммоль / л 12
Жоғары, ммоль / л 0.18
Тұрақтылық және сақтау
Реагенттер 2-8°С сақтау кезінде жарамдылық мерзімінде көрсетілген айдың соңына дейін жарықтан қорғалған жерде тұрақты. 
Ifcc ұсынған пиридоксаль-5-фосфат (P-5-P) қосылған, тұрақтандырады
трансаминаздың белсенділігі және жеткілікті эндогенді p-5-P бар үлгілерде жалған төмен мәндерді болдырмауға мүмкіндік береді
Сезімталдық / анықтау шегі
Анықтаудың төменгі шегі 2 бірлік / л құрайды.
Сапаға қойылатын талаптар: бақылаулық сарысуларға сәйкес үлгілердің әрбір сериясымен сапаны ішкі бақылауға сәйкес бақылаулық сарысуларды өлшеу жүргізіледі, осы реагенттер жиынтығының нұсқаулығында жазылған TruLab N және P.
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	7
	StarDust MC15 талдауышында қан сарысуындағы немесе плазмасындағы холестеринді (CHOL FS) фотометрлік сандық анықтауға арналған реагенттердің биохимиялық липидті жиынтығы
	ж.
	Орау
R 6 100 мл + 2 pin стандарт 3 мл
Әдіс
"CHOD-PAP"ферментативті фотометриялық тест.
Реакциялық қоспаның құрамдастары және олардың
Реагент:
Good ' s буфер, ммоль / л pH 6.7 50
Фенол, ммоль / л 5
4-Аминоантипирин, ммоль / л 0.3
Холестеринэстераза (ХЭ), e/л 200
Холестериноксидаза( ХО), e / л 100
Пероксидаза (ПОД), кЕ/л 3
Стандарт, мг / дл (ммоль/л): 200 (5.2)
Тұрақтылық және сақтау
Реагент 2-8°С сақтау кезінде, жарықтан қорғалған жерде жарамдылық мерзімінде көрсетілген айдың соңына дейін тұрақты. 
Стандарт 2-25°С температурада сақтау кезінде жарамдылық мерзімінде көрсетілген айдың соңына дейін тұрақты.
Ескертпе:
Егер реагенттің оптикалық тығыздығы 546 нм кезінде 0.3 кем болса, бояудың кездейсоқ өзгеруі өлшеу дәлдігіне әсер етпейді.
Ерекшелігі / Бөгеуілге Төзімді
5 мг / дл дейінгі аскорбин қышқылының интерференциясы байқалмады,
билирубин 20 мг / дл дейін, гемоглобин 200 мг / дл дейін және липемия
2000 мг / дл дейін триглицеридтер.
Сезімталдық / анықтау шегі
Табудың төменгі шегі 3 мг / дл (0,08 ммоль / л) құрайды.
Сапаға қойылатын талаптар: өнімнің ішкі бақылауына сәйкес үлгілердің әрбір сериясымен бақылау сарысуларын, TruLab N және P өлшеу жүргізіледі,олар реагенттердің осы жиынтығының нұсқаулығында жазылған.
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	8
	Сарысудағы немесе қан плазмасындағы триглицеридтерді (TG FS) фотометриялық сандық анықтауға арналған реагенттердің биохимиялық субстраттық жинағы StarDust MC15 жартылай автоматты биохимиялық талдау жиынтығында (5 минут)
	ж.
	Орау:
R 5 25 мл + 1 pin стандарт 3 мл
Әдіс
Глицерол-3-фосфатоксидазасы бар ферментативті фотометриялық тест (ГФО).
Компоненттер және олардың реакциялық қоспадағы концентрациясы
Реагент:
Good ' s буфер, ммоль / л pH 6.7 50
4-Хлорфенол, ммоль / л 4
АТФ, ммоль / л 2
Mg2+, ммоль / л 15
Глицерокиназа( МК), кЕ / л 0.4
Пероксидаза (ПОД), кЕ/л 2
Липопротеин липаза( ЛПЛ), кЕ/л 4
4-Аминоантипирин, ммоль/л 0.5
Глицерол-3-фосфатоксидаза
(ГФО), кЕ/л 1.5
Стандарт, мг / дл(ммоль/л): 200 (2.3)
Ерекшелігі / Бөгеуілге Төзімді
3 мг / дл дейінгі аскорбин қышқылының интерференциясы байқалған жоқ,
конъюгирленген билирубин 40 мг / дл-ге дейін, конъюгирленген билирубин дейін
9 мг / дл дейін және гемоглобин 500 мг/дл дейін.
Сезімталдық / анықтау шегі
Табудың төменгі шегі 1 мг / дл құрайды.
Тұрақтылық және сақтау
Реагент 2-8°С сақтау кезінде, жарықтан қорғалған жерде жарамдылық мерзімінде көрсетілген айдың соңына дейін тұрақты. 
Стандарт 2-25 ° С температурада сақтау кезінде жылдың мерзімінде көрсетілген айдың соңына дейін тұрақты.
Ескертпе:
Егер реагенттің оптикалық тығыздығы 546 нм кезінде 0.3 кем болса, бояудың кездейсоқ өзгеруі өлшеу дәлдігіне әсер етпейді.
Сапаға қойылатын талаптар: бақылаулық сарысуларға сәйкес үлгілердің әрбір сериясымен сапаны ішкі бақылауға сәйкес бақылаулық сарысуларды өлшеу жүргізіледі, осы реагенттер жиынтығының нұсқаулығында жазылған TruLab N және P.
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Сатып алынатын медициналық тауарларға МБ (зертхана) қойылатын талаптар
4-тарау. Тегін медициналық көмектің кепілдік берілген көлемін және міндетті әлеуметтік медициналық сақтандыру жүйесінде медициналық көмек көрсету шеңберінде сатып алынатын тауарларға қойылатын талаптар
20. Тегін медициналық көмектің кепілдік берілген көлемін және міндетті әлеуметтік медициналық сақтандыру жүйесінде медициналық көмек көрсету үшін сатып алынатын және босатылатын (фармацевтикалық көрсетілетін қызметтерді сатып алу кезінде) дәрілік заттарға, медициналық бұйымдарға мынадай талаптар қойылады:
      1) Кодекстің ережелеріне сәйкес және денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган айқындаған тәртіппен Қазақстан Республикасында дәрілік заттарды, медициналық бұйымдарды тіркеудің болуы (дәріханаларда дайындалған дәрілік препараттарды, денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган бекіткен орфандық препараттардың тізбесіне енгізілген орфандық препараттарды, тіркелмеген дәрілік заттарды, медициналық бұйымдарды, медициналық бұйымның құрамына кіретін және денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган берген қорытынды (рұқсат беру құжаты) негізінде Қазақстан Республикасының аумағына әкелінген дербес бұйым немесе құрылғы ретінде пайдаланылмайтын жиынтықты қоспағанда);
      2) дәрілік заттар, медициналық бұйымдар денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган бекіткен Дәрілік заттарды, медициналық бұйымдарды сақтау және тасымалдау қағидаларына сәйкес олардың қауіпсіздігінің, тиімділігінің және сапасының сақталуын қамтамасыз ететін жағдайларда сақталады және тасымалданады;
      3) дәрілік заттардың, медициналық бұйымдардың таңбалануы, тұтыну қаптамасы және қолдану жөніндегі нұсқаулықтар Қазақстан Республикасы заңнамасының талаптарына және денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган белгілеген тәртіпке сәйкес келеді;
      4) тапсырыс берушіге өнім берушінің беру күніне дәрілік заттардың, медициналық бұйымдардың жарамдылық мерзімі:
      қаптамада көрсетілген жарамдылық мерзімінің кемінде елу пайызын (жарамдылық мерзімі екі жылдан аз болса);
      қаптамада көрсетілген жарамдылық мерзімінің кемінде он екі айының (жарамдылық мерзімі екі жыл және одан көп болса) құрайды;
      5) бірыңғай дистрибьюторға өнім берушінің беру күніне дәрілік заттардың, медициналық бұйымдардың жарамдылық мерзімі:
      сатып алу жүргізілетін алдағы жылдың қараша, желтоқсан және басталған қаржы жылының қаңтар кезеңінде тауарды жеткізген кезде қаптамада көрсетілген жарамдылық мерзімінің кемінде алпыс пайызын (жарамдылық мерзімі екі жылдан аз болса) және қаржы жылы ішінде келесі беру кезінде кемінде елу пайызын;
      сатып алу жүргізілетін алдыңғы жылдың қараша, желтоқсан және басталған қаржы жылының қаңтар кезеңінде тауарды жеткізген кезде қаптамада көрсетілген жарамдылық мерзімінің кемінде он төрт айын (жарамдылық мерзімі екі жыл және одан көп болса) және қаржы жылы ішінде келесі беру кезінде кемінде он екі айын құрайды;
      6) осы тармақтың 7) тармақшасында көрсетілген тауарларды қоспағанда, тапсырыс берушіге бірыңғай дистрибьютордың беру күніне дәрілік заттардың, медициналық бұйымдардың жарамдылық мерзімі:
      қаптамада көрсетілген жарамдылық мерзімінің кемінде отыз пайызын (жарамдылық мерзімі екі жылдан аз болса);
      қаптамада көрсетілген жарамдылық мерзімінің кемінде сегіз айын (жарамдылық мерзімі екі жыл және одан көп болса) құрайды;
      7) тапсырыс берушіге бірыңғай дистрибьютордың беру күніне вакциналардың жарамдылық мерзімі:
      қаптамада көрсетілген жарамдылық мерзімінің кемінде қырық пайызын (жарамдылық мерзімі екі жылдан аз болса);
      қаптамада көрсетілген жарамдылық мерзімінің кемінде он айын (жарамдылық мерзімі екі жыл және одан көп болса) құрайды;
      8) олардың жарамдылық мерзімі өткенге дейін тағайындауы бойынша пайдалану үшін тараптардың келісімі бойынша есепке алу және өткізу қызметтері бірыңғай дистрибьютор тауарының ауыспалы қалдықтары үшін тапсырыс берушіге және (немесе) өнім берушіге ұсынылатын осы тармақтың 6) және 7) тармақшаларында көрсетілген жарамдылықтың аз мерзімін құрайды;
      9) дәрілік заттар, медициналық бұйымдар өзінің сипаттамасы (жиынтығы) бойынша хабарландыруда немесе сатып алуға шақыруда көрсетілген сипаттамаға (жиынтыққа) сәйкес болуға тиіс;
      10) әлеуетті өнім берушінің баға ұсынысы бойынша дәрілік заттар немесе медициналық бұйымдар дәрілік заттарға бағаларды реттеу қағидаларына сәйкес денсаулық сақтау саласындағы уәкілетті орган айқындаған тәртіппен бекітілген халықаралық патенттелмеген атауы және (немесе) саудалық атауы бойынша шекті бағадан, сондай-ақ тегін медициналық көмектің кепілдік берілген көлемі шеңберінде және міндетті әлеуметтік медициналық сақтандыру жүйесінде медициналық бұйымдардың шекті бағасынан аспауға тиіс.
СҚО ДСБ «Тайынша  КӨП БЕЙІНДІ АУДАНАРАЛЫҚ  
ауруханасы» ШЖҚ КМК бас дәрігері					                                                      А.П. Рафальский




























Приложение 2
Техническая спецификация
к закупаемым товарам - МИ (лаборатория)

	N лота
	Наименование товара
	Ед. измерения
	Требования к качеству, техническим и функциональным характеристикам (потребительским свойствам) товара
	Кол-во

	1
	Биохимический субстратный набор реагентов для фотометрического количественного определения Общего белка (TP FS) в сыворотке или плазме крови в комплекте на полуавтоматическом биохимическом анализаторе StarDust MC15
	набор
	Фасовка:
R1 580 мл + R2 1100 мл +
+ 23 мл стандарт
Метод
Фотометрический тест в соответствии с биуретовым методом.
Компоненты реакционной смеси и их концентрации
R1: Гидроксид натрия, ммоль/л 80
Калий-натрий тартрат, ммоль/л 12.8
R2: Гидроксид натрия, ммоль/л 100
Калий-натрий тартрат, ммоль/л 16
Йодид калия, ммоль/л 15
Сульфат меди, ммоль/л 6
Стандарт, г/дл: 5
Специфичность / Помехоустойчивость
Интерференция аскорбиновой кислоты до 30 мг / дл не наблюдалась,
билирубин до 40 мг / дл, гемоглобин до 500 мг / дл, декстран до
2000 мг / дл и триглицериды до 1000 мг / дл.
Чувствительность / Предел обнаружения
Нижний предел обнаружения составляет 0,05 г / дл.
Стабильность и хранение
Реагенты стабильны до конца месяца, указанного в сроке годности, при хранении при 2–25°С. 
Стандарт стабилен до конца указанного в сроке годности месяца при хранении при температуре 2–8°С.
Требования к качеству: В соответствии с контрольными сыворотками согласно внутреннему контролю качества с каждой серией образцов проводится измерение контрольных сывороток, TruLab N и P, которые прописаны в инструкции данного набора реагентов.
	8

	2
	Биохимический субстратный набор реагентов для фотометрического количественного определения Мочевины (UREA FS) в сыворотке или плазме крови в комплекте на полуавтоматическом биохимическом анализаторе StarDust MC15
	набор
	Фасовка
 R1 580 мл + R2 1100 мл
+ 23 мл стандарт
Метод“Уреазный – глутаматдегидрогеназный”: ферментативный УФ тест.
Компоненты и их концентрации в реакционной смеси
R1: Tрис, ммоль/л pH 7.8 120
2-Оксоглутарат, ммоль/л 7
АДФ, ммоль/л 0.6
Уреаза, кЕ/л 6
Глутаматдегидрогеназа, кЕ/л 1
R2: НAДH, ммоль/л 0.25
Стандарт, мг/дл(ммоль/л): 50(8.33)
Стабильность и хранение
Реагенты стабильны до конца месяца, указанного в сроке годности, при хранении при 2–8°С, в защищенном от света месте. 
Стандарт стабилен до конца указанного в сроке годности месяца при хранении при температуре 2-25°С.
Специфичность / Помехоустойчивость
Интерференция аскорбиновой кислоты до 30 мг / дл не наблюдалась,
билирубин до 40 мг / дл, гемоглобин до 500 мг / дл и липемия
до 2000 мг / дл триглицеридов.
Чувствительность / Предел обнаружения
Нижний предел обнаружения составляет 2 мг / дл.
Требования к качеству: в соответствии с контрольными сыворотками согласно внутреннему контролю качества с каждой серией образцов проводится измерение контрольных сывороток, TruLab N и P, которые прописаны в инструкции данного набора реагентов.
	15

	3
	Биохимический субстратный набор реагентов для фотометрического количественного определения Креатинина (CREAT FS) в сыворотке или плазме крови в комплекте на полуавтоматическом биохимическом анализаторе StarDust MC15
	набор
	Фасовка
R1 580 мл + R2 1100 мл +
+ 23 мл стандарт
Метод
Кинетический тест без депротеинизации, в соответствии с методом Яффе.
Компоненты и их концентрации в реакционной смеси
R1: Гидроокись натрия, моль/л
рН примерно 13.0 0.16
R2: Пикриновая кислота, ммоль/л
рН примерно 1.2 4.0
Стандарт, мг/дл (мкмоль/л): 2 (177)
Стабильность и хранение
Реагенты стабильны до конца месяца, указанного в сроке годности, при хранении при 2–8°С, в защищенном от света месте. Не допускайте загрязнения. Не замораживайте реагенты!
Стандарт стабилен до конца указанного в сроке годности месяца при хранении при температуре 2–25°С.
Чувствительность / Предел обнаружения
Нижний предел обнаружения составляет 0,2 мг / дл (17,7 мкмоль / л).
Специфичность / Помехоустойчивость
Не наблюдалось влияния аскорбиновой кислоты до 30 мг / дл, гемоглобина
до 500 мг / дл и липемия до 2000 мг / дл триглицеридов. Билирубин
мешает, начиная с концентрации билирубина 4 мг / дл.
Требования к качеству: В соответствии с контрольными сыворотками согласно внутреннему контролю качества с каждой серией образцов проводится измерение контрольных сывороток, TruLab N и P, которые прописаны в инструкции данного набора реагентов.
	15

	4
	Биохимический субстратный набор реагентов для фотометрического количественного определения Глюкозы (GLU GOD FS fast) (5 минут/10минут) в сыворотке или плазме крови в комплекте  на полуавтоматическом биохимическом анализаторе StarDust MC15
	набор
	Фасовка:
R 6100 мл + 23 мл стандарт
Метод
Ферментативный фотометрический тест «GOD-PAP» с использованием глюкозооксидазы.
Компоненты реакционной смеси и их концентрации
Реагент:
Фосфатный буфер, ммоль/л рН 7.5 250
Фенол, ммоль/л 5
4-Аминоантипирин, ммоль/л 0.5
Глюкозооксидаза (ГOД), кЕ/л 15
Пероксидаза (ПOД), кЕ/л 1
Стандарт, мг/дл (ммоль/л) 100 (5.55)
Стабильность и хранение
Реагент стабилен до конца месяца, указанного в сроке годности, при хранении при 2–8°С, в защищенном от света месте. 
Примечание: Необходимо упомянуть, что случайные изменения окраски не влияют на точность измерения, если оптическая плотность реагента меньше 0.3 при 546 нм.
Стандарт стабилен до конца месяца, указанного в сроке годности, при температуре 2–25°С.
Специфичность / Помехоустойчивость
Интерференция аскорбиновой кислоты до 15 мг / дл не наблюдалась,
билирубин до 40 мг / дл, гемоглобин до 200 мг / дл и липемия
до 2000 мг / дл триглицеридов.
Чувствительность / Предел обнаружения
Нижний предел обнаружения составляет 1 мг / дл (0,06 ммоль / л).
Требования к качеству: в соответствии с контрольными сыворотками согласно внутреннему контролю качества с каждой серией образцов проводится измерение контрольных сывороток, TruLab N и P, которые прописаны в инструкции данного набора реагентов.
	10

	5
	Биохимический ферментный набор реагентов для фотометрического количественного определения Аланинаминотрансферазы (ALT UV FS) на полуавтоматическом биохимическом анализаторе StarDust MC15

	набор
	Фасовка:
R1 580 мл + R2 1100 мл
Метод
Оптимизированный УФ тест в соответствии с рекомендациями IFCC (Международная Федерация Клинической Химии и Лабораторной Медицины).
Компоненты и их концентрации в реакционной смеси
R1: Tрис, ммоль/л pH 7.15 100
L-Аланин, ммоль/л 500
ЛДГ (Лактатдегидрогеназа), Е/л 1700
R2: 2-Оксоглутарат, ммоль/л 15
НAДH, ммоль/л 0.18
Стабильность и хранение
Реагенты стабильны до конца месяца, указанного в сроке годности, при хранении при 2–8°С, в защищенном от света месте.
Лимит интерференции аскорбиновой кислоты до 30 мг / дл, билирубина до 40 мг / дл, гемоглобин до 400 мг / дл и липемия/ триглицериды до 2000 мг / дл
Чувствительность / Предел обнаружения
Нижний предел обнаружения составляет 4 ед / л
Требования к качеству: в соответствии с контрольными сыворотками согласно внутреннему контролю качества с каждой серией образцов проводится измерение контрольных сывороток, TruLab N и P, которые прописаны в инструкции данного набора реагентов.
	10

	6
	Биохимический фермент-ный набор реагентов для фотометрического количе-ственного определения Аспартатаминотрансфера-зы (AST UV FS) на полу-автоматическом биохими-ческом анализаторе StarDust MC15
	набор
	Фасовка:
R1 580 мл + R2 1100 мл
Метод
Оптимизированный УФ тест в соответствии с рекомендациями IFCC (Международная Федерация Клинической Химии и Лабораторной Медицины).
Компоненты и их концентрации в реакционной смеси
R1: Tрис, ммоль/л pH 7.65 80
L-Аспартат, ммоль/л 240
MДГ (Малатдегидрогеназа), Е/л 600
ЛДГ (Лактатдегидрогеназа), Е/л 900
R2: 2-Оксоглутарат, ммоль/л 12
НAДH, ммоль/л 0.18
Стабильность и хранение
Реагенты стабильны до конца месяца, указанного в сроке годности, при хранении при 2–8°С, в защищенном от света месте. 
Добавлен пиридоксаль-5-фосфата (P-5-P), рекомендованное IFCC, стабилизирует
активность трансаминаз и позволяет избежать ложно низких значений в образцах содержащий недостаточно эндогенного P-5-P
Чувствительность / Предел обнаружения
Нижний предел обнаружения составляет 2 ед / л.
Требования к качеству: В соответствии с контрольными сыворотками согласно внутреннему контролю качества с каждой серией образцов проводится измерение контрольных сывороток, TruLab N и P, которые прописаны в инструкции данного набора реагентов.
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	7
	Биохимический липидный набор реагентов для фотометрического количественного определения Холестерина (CHOL FS) в сыворотке или плазме крови в комплекте на полуавтоматическом биохимическом анализаторе StarDust MC15
	набор
	Фасовка
R 6100 мл + 23 мл cтандарт
Метод
Ферментативный фотометрический тест “CHOD-PAP”.
Компоненты реакционной смеси и их концентрации
Реагент:
Good’s буфер, ммоль/л pH 6.7 50
Фенол, ммоль/л 5
4-Аминоантипирин, ммоль/л 0.3
Холестеринэстераза (ХЭ), Е/л 200
Холестериноксидаза (ХО), Е/л 100
Пероксидаза (ПOД), кЕ/л 3
Стандарт, мг/дл(ммоль/л): 200(5.2)
Стабильность и хранение
Реагент стабилен до конца месяца, указанного в сроке годности, при хранении при 2–8°С, в защищенном от света месте. 
Стандарт стабилен до конца указанного в сроке годности месяца при хранении при температуре 2–25°С.
Примечание:
Необходимо упомянуть, что случайные изменения окраски не влияют на точность измерения, если оптическая плотность реагента меньше 0.3 при 546 нм.
Специфичность / Помехоустойчивость
Интерференция аскорбиновой кислоты до 5 мг / дл не наблюдалась,
билирубин до 20 мг / дл, гемоглобин до 200 мг / дл и липемия
до 2000 мг / дл триглицеридов.
Чувствительность / Предел обнаружения
Нижний предел обнаружения составляет 3 мг / дл (0,08 ммоль / л).
Требования к качеству: В соответствии с контрольными сыворотками согласно внутреннему контролю качества с каждой серией образцов проводится измерение контрольных сывороток, TruLab N и P, которые прописаны в инструкции данного набора реагентов.
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	8
	Биохимический субстратный набор реагентов для фотометрического количественного определения Триглицеридов (TG FS) (5 минут) в сыворотке или плазме крови в комплекте на полуавтоматическом биохимическом анализаторе StarDust MC15
	набор
	Фасовка:
R 525 мл + 13 мл стандарт
Метод
Ферментативный фотометрический тест с глицерол-3-фосфатоксидазой (ГФO).
Компоненты и их концентрации в реакционной смеси
Реагент:
Good's буфер, ммоль/л pH 6.7 50
4-Хлорфенол, ммоль/л 4
АТФ, ммоль/л 2
Mg2+, ммоль/л 15
Глицерокиназа (ГК), кЕ/л 0.4
Пероксидаза (ПOД), кЕ/л 2
Липопротеин липаза (ЛПЛ), кЕ/л 4
4-Аминоантипирин, ммоль/л 0.5
Глицерол-3-фосфатоксидаза
(ГФO), кЕ/л 1.5
Стандарт, мг/дл(ммоль/л): 200(2.3)
Специфичность / Помехоустойчивость
Интерференции аскорбиновой кислоты до 3 мг / дл не наблюдались,
конъюгированный билирубин до 40 мг / дл, путем неконъюгированного билирубина до
до 9 мг / дл и гемоглобина до 500 мг / дл.
Чувствительность / Предел обнаружения
Нижний предел обнаружения составляет 1 мг / дл.
Стабильность и хранение
Реагент стабилен до конца месяца, указанного в сроке годности, при хранении при 2–8°С, в защищенном от света месте. 
Стандарт стабилен до конца указанного в сроке годности месяца при хранении при температуре 2–25°С.
Примечание:
Необходимо упомянуть, что случайные изменения окраски не влияют на точность измерения, если оптическая плотность реагента меньше 0.3 при 546 нм.
Требования к качеству: В соответствии с контрольными сыворотками согласно внутреннему контролю качества с каждой серией образцов проводится измерение контрольных сывороток, TruLab N и P, которые прописаны в инструкции данного набора реагентов.
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[bookmark: z170]Требования к закупаемым товарам МИ (лаборатория)Глава 4. Требования к товарам, приобретаемым в рамках оказания гарантированного объема бесплатной медицинской помощи и медицинской помощи в системе обязательного социального медицинского страхования
20. К закупаемым и отпускаемым (при закупе фармацевтических услуг) лекарственным средствам, медицинским изделиям, предназначенным для оказания гарантированного объема бесплатной медицинской помощи и медицинской помощи в системе обязательного социального медицинского страхования, предъявляются следующие требования:
1) наличие регистрации лекарственных средств, медицинских изделий в Республике Казахстан в соответствии с положениями Кодекса и порядке, определенном уполномоченным органом в области здравоохранения (за исключением лекарственных препаратов, изготовленных в аптеках, орфанных препаратов, включенных в перечень орфанных препаратов, утвержденный уполномоченным органом в области здравоохранения, незарегистрированных лекарственных средств, медицинских изделий, комплектующих, входящих в состав медицинского изделия и не используемых в качестве самостоятельного изделия или устройства, ввезенных на территорию Республики Казахстан на основании заключения (разрешительного документа), выданного уполномоченным органом в области здравоохранения);
      2) лекарственные средства, медицинские изделия хранятся и транспортируются в условиях, обеспечивающих сохранение их безопасности, эффективности и качества, в соответствии с Правилами хранения и транспортировки лекарственных средств, медицинских изделий, утвержденными уполномоченным органом в области здравоохранения;
      3) маркировка, потребительская упаковка и инструкция по применению лекарственных средств, медицинских изделий соответствуют требованиям законодательства Республики Казахстан и порядку, установленному уполномоченным органом в области здравоохранения;
      4) срок годности лекарственных средств, медицинских изделий на дату поставки поставщиком заказчику составляет:
      не менее пятидесяти процентов от указанного срока годности на упаковке (при сроке годности менее двух лет);
      не менее двенадцати месяцев от указанного срока годности на упаковке (при сроке годности два года и более);
      5) срок годности лекарственных средств, медицинских изделий на дату поставки поставщиком единому дистрибьютору составляет:
      не менее шестидесяти процентов от указанного срока годности на упаковке (при сроке годности менее двух лет) при поставке товара в период ноябрь, декабрь года, предшествующего году, для которого производится закуп, и январь наступившего финансового года, и не менее пятидесяти процентов при последующих поставках в течение финансового года;
      не менее четырнадцати месяцев от указанного срока годности на упаковке (при сроке годности два года и более) при поставке товара в период ноябрь, декабрь года, предшествующего году, для которого производится закуп, и январь наступившего финансового года, и не менее двенадцати месяцев при последующих поставках в течение финансового года;
       6) срок годности лекарственных средств, медицинских изделий, за исключением товаров, указанных в подпункте 7) настоящего пункта, на дату поставки единым дистрибьютором заказчику составляет:
      не менее тридцати процентов от срока годности, указанного на упаковке (при сроке годности менее двух лет);
      не менее восьми месяцев от указанного срока годности на упаковке (при сроке годности два года и более);
      7) срок годности вакцин на дату поставки единым дистрибьютором заказчику составляет:
      не менее сорока процентов от указанного срока годности на упаковке (при сроке годности менее двух лет);
      не менее десяти месяцев от указанного срока годности на упаковке (при сроке годности два года и более);
       8) менее сроков годности, указанных в подпунктах 6) и 7) настоящего пункта, для переходящих остатков товара единого дистрибьютора, которые поставляются заказчику и (или) поставщику услуги учета и реализации по соглашению сторон для использования по назначению до истечения срока их годности;
      9) лекарственные средства, медицинские изделия по своей характеристике (комплектации) должны соответствовать характеристике (комплектации), указанной в объявлении или приглашении на закуп;
      10) лекарственные средства или медицинские изделия по ценовому предложению потенциального поставщика не должны превышать предельных цен по международному непатентованному названию и (или) торговому наименованию утвержденных в порядке, определенным уполномоченным органом в области здравоохранения в соответствии с правилами регулирования цен на лекарственные средства, а также предельных цен на медицинские изделия в рамках гарантированного объема бесплатной медицинской помощи и системе обязательного социального медицинского страхования.
Главный  врач
КГП на ПХВ «Тайыншинская многопрофильная межрайонная 
больница» КГУ «УЗ акимата СКО»                                                                                                     Рафальский А.П.
